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1. INTRODUZIONE 
 
L'apporto dell'IT (Information Technology) in ambito sanitario può certamente apportare 
vantaggi a supporto dei processi manageriali e delle pratiche cliniche, può costituire un fattore 
almeno parzialmente risolutivo di alcuni problemi, ma sinora esso è stato scarso, episodico e 
privo di una politica coerente.  
Nel corso del convegno “La sanità del futuro. La sfida dell’e-health”, che si è tenuto a Torino  
nel maggio 2011 è intervenuto Martin Curley, Direttore di Intel Labs Europe, che  ha offerto un 
quadro sugli investimenti in tecnologie per la salute in Europa dove si distinguono la Gran 
Bretagna con investimenti pari a 1,48%, la Finlandia, 1,46%, Belgio e Irlanda 1,1%, Francia 
0,8%, Germania 0,6%; seguono Italia, Spagna e Austria, con lo 0,4%, il Portogallo, 0,3% e la 
Grecia 0,2%. 
 In Italia la diffusione dell’ ICT è un fenomeno che sta facendo registrare tassi di crescita 
evidenti ed il suo ruolo di supporto dei processi clinici e amministrativi sta diventando sempre 
più rilevante. Ma la tecnologia non può essere ridotta a puro elemento di supporto dei processi: 
è a tutti gli effetti un fattore in grado di abilitare il cambiamento e l’innovazione dei servizi e 
dell’organizzazione a livello complessivo, con una crescente penetrazione nei processi definiti 
“core”. Tutto questo risalta particolarmente nella percezione degli addetti ai lavori, se è vero che 
il 72% dei Direttori Generali ha dichiarato che, a loro parere, negli ultimi 3 anni la tecnologia ha 
assunto un ruolo strategico in ambito sanitario. Inoltre, sempre secondo le figure intervistate, 
questa percentuale è destinata a salire al 100% nei prossimi mesi. Tutti gli attori coinvolti sono 
consapevoli dell’importanza dell’ ICT in ambito sanitario. Tuttavia in Italia non è possibile ancora 
parlare di un vero e proprio ruolo strategico della tecnologia, in quanto, in concreto, lo scenario 
attuale delle realtà sanitarie nazionali mette in evidenza un uso della tecnologia principalmente 
come supporto operativo (acquisto di personal computer, di sistemi per la prenotazione, etc.). 
Un po’ di semantica. Tecnologie dell'informazione e della comunicazione, sistemi informativi, 
organizzazione. Le tecnologie includono generalmente l'attrezzatura, le reti di comunicazione e 
banche dati e relativo software. I sistemi informatici hanno una dimensione più manageriale e 
comprendono processi organizzativi, cruscotti, le modalità di interfaccia e l'allineamento con 
funzioni di business e di supporto. Questa distinzione ci permette di separare con chiarezza il 
potenziale portato dalle tecnologie dalla realizzazione delle plusvalenze, che dipendono in gran 
parte dalla capacità degli attori di trasformare le loro organizzazioni con l’uso delle ITC. 
A livello di mercato quello italiano è considerato, da molti fornitori di servizi e soluzioni IT, un 
mercato secondario. Nel 2004 l’Italia spendeva in IT appena il 7,2 % in rapporto alla spesa 
complessiva europea e circa il 0,59 % in rapporto al budget di spesa del Servizio Sanitario 
Nazionale, contro una media europea vicina al 2% (AICA-SDA Bocconi, 2004). Gli analisti 
inoltre prevedono una crescita media della spesa in ICT del 7,7 % annuo, contro il 20% 
statunitense. L’Italia ha una crescita simile a Francia, Germania, Danimarca e Regno Unito, ma 
questi paesi europei o hanno cominciato ad investire prima (Regno Unito e Danimarca) o 
proporzionalmente investono di più in ICT rispetto al budget sanitario (Francia) oppure hanno 
un budget di spesa sanitaria maggiore (Germania). 
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Analizzando i budget destinati all’ ICT negli ultimi tre anni, nel 49% dei casi analizzati, l’entità 
dei budget reali in gioco confina il ruolo dell’ ICT a semplice supporto operativo ed è solo nel 
13% dei casi che i budget destinati alla spesa tecnologica si sposano bene con il ruolo di leva 
strategica (Rapporto 2009 dell’Osservatorio ICT in Sanità). A questo si aggiunga il fatto che 
troppo spesso l'informatica nella sanità è stata concepita come un mero accumulo di hardware 
o software specifico, acquistato e introdotto in modo del tutto scollegato da un analisi di impatto. 
Ma quali sono gli ostacoli che nell’ambito sanitario frenano l’utilizzo strategico delle tecnologie? 
Una prima criticità è rappresentata dall’attuale posizione e peso della figura del Responsabile 
dei Sistemi informativi all’interno dell’organigramma aziendale, il quale viene ancora visto come 
elemento di supporto e solo nel 57% delle aziende sanitarie riporta direttamente al Direttore 
Generale (dati Politecnico di Milano- Rapporto 2009 dell’Osservatorio ICT in Sanità). Inoltre 
solo il 31% è coinvolto direttamente nei collegi direzionali nella discussione delle strategie 
aziendali, il 18% viene inserito solo sulle tematiche ITC, mentre il 23% e il 28% partecipa in 
maniera sporadica alle riunioni o addirittura non vi partecipa affatto (Rapporto 2008 
dell’Osservatorio ICT in Sanità). Probabilmente l’attuale ruolo marginale del Responsabile dei 
Sistemi Informativi dipende dalla rarità dei progetti ITC veramente innovativi in ambito sanitario 
nazionale.  
Le parole chiave dovrebbero essere integrazione e reingegnerizzazione. 
Integrazione, perché oggi il problema più sentito è rappresentato da fatto che, nel quadro 
dell'autonomia delle ASL, anche i sistemi informativi (e quindi dati e informazioni) sono spesso 
contenuti in luoghi e archivi diversi con scarsa possibilità di ottenere una visione unitaria e 
univoca (ad esempio l'anamnesi e la cartella clinica "storica" del paziente); 
Reingegnerizzazione perché nessun tipo di spesa in IT potrà portare a risultati soddisfacenti 
senza un corrispettivo impatto sulla articolazione dei processi. 
Al di là di queste che possono essere considerate come best practices, l’analisi del contesto 
medio delle organizzazioni sanitarie mette in luce come l’utilizzo effettivo dell’ITC sia ancora 
nella maggioranza dei casi assai poco efficace e innovativo. 
Nello scenario attuale, le applicazioni maggiormente diffuse in Sanità sono, per esempio, quelle 
che consentono il controllo dell’avanzamento dei processi e soprattutto l’assistenza ed il 
supporto al personale medico nel prendere decisioni. Le nuove tecnologie, a partire dalla 
Cartella Clinica Elettronica (CCE), stimolano inoltre comportamenti più rigorosi da parte dei 
sanitari e, di conseguenza, migliorano la sicurezza e la gestione del rischio clinico. La CCE, in 
particolare, rappresenta una delle tematiche maggiormente rilevanti in ambito di eHealth per 
quanto riguarda investimenti futuri. La rilevanza di uno strumento come la CCE (Rapporto 2009 
dell’Osservatorio ICT in Sanità) trova il suo fondamento non solo nei benefici diretti in termini di 
efficienza e qualità delle prestazioni ottenibili, ma anche delle sinergie che tali soluzioni 
permettono di raggiungere in altri ambiti applicativi come la dematerializzazione dei documenti 
e i sistemi di supporto alla Clinical Governance. L’ Osservatorio ICT in Sanità della School of 
Management del Politecnico di Milano nell’analisi approfondita di 70 casi studio di aziende 
nazionali riporta  nel suo ultimo rapporto 2009 che i  budget dedicati ai progetti di CCE risultano 
essere in crescita: il 25% delle strutture sanitarie ha previsto per il triennio 2009-2012 
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investimenti superiori ai 500.000 euro (contro il 6% degli ultimi 3 anni). E’ interessante 
evidenziare come i budget più rilevanti si vadano a concentrare sulle aziende sanitarie di più 
grandi dimensioni (oltre 2000 dipendenti): si arriva a una previsione di budget superiore ai 
500.000 euro nel 35% delle aziende di questa classe dimensionale nei prossimi 3 anni. La 
ricerca mette in luce come queste iniziative non sono finanziate solo internamente dalle aziende 
(97%), ma che in oltre la metà dei casi (53%) c’è una presenza di fondi regionali e in un quarto 
(23%) dei casi di fondi governativi e privati [1] [2] [3] La rilevanza dell’utilizzo di strumenti come 
la CCE è quindi percepita anche a livello centrale, soprattutto se viene poi inserita nella visione 
“a tendere” di una gestione integrata dei dati clinico-sanitari a livello non solo regionale, ma 
addirittura Paese. Sempre più le Regioni stanno intraprendendo, infatti, delle azioni per 
indirizzare le aziende sanitarie presenti sul proprio territorio all’adozione di soluzioni di CCE. Ad 
esempio, Regione Lombardia, attraverso Lombardia Informatica e in collaborazione con il 
Politecnico di Milano, ha definito le “Linee Guida per la Cartella Clinica Elettronica Aziendale di 
Ricovero”, con particolare attenzione agli aspetti funzionali riguardanti proprio la gestione clinica 
(dossier clinico) e la gestione della farmacoterapia. 
Infine, è interessante mettere in evidenza come dal punto di vista funzionale la ricerca ha 
rilevato che accoglienza, dimissioni e trasferimenti (79%), gestione delle procedure 
diagnostiche (con richieste esami e visualizzazione referti, rilevati nel 63% dei casi) e gestione 
dell’ambulatorio (51%) siano le principali aree implementate nei sistemi di CCE. Le due aree più 
caratterizzanti della CCE – gestione dossier clinico (inquadramento clinico ed infermieristico, 
diario assistenziale, registrazione parametri vitali, ecc.) e gestione della farmacoterapia – sono 
invece meno diffuse (essendo state rilevate complessivamente in meno di un terzo dei casi di 
studio) e sono le aree di maggiore crescita prevista nel futuro. 
Solo nel 18% delle strutture il problema è stato affrontato con un approccio globale, ovvero 
l’esistenza di strumenti che permettono di gestire in modo efficace ed integrato i dati anagrafici, 
clinici e sanitari del paziente lungo tutto il ciclo d assistenza sanitaria, e nel 38% una presenza 
parziale, dove per “parziale” si può intendere solo su alcune strutture o alcune funzionalità [3] 
La prossima generazione di soluzioni ICT nel settore sanitario è ormai un problema politico.  
Le soluzioni finora erano focalizzate sui bisogni informativi delle singole strutture sanitarie, ma 
ora devono cominciare ad essere rivolte ai bisogni del cittadino. Questo approccio richiede lo 
sforzo simultaneo di tutte le strutture sanitarie che agiscono in comunità di ampiezza crescente 
(che presto supereranno la dimensione regionale e nazionale), per ottenere un sistema 
informativo integrato, a disposizione del cittadino 
Il settore sanitario si trova in una fase di transizione verso la Sanità elettronica, che è destinata 
a crescere nel prossimo futuro con l’affermarsi del Fascicolo Sanitario Elettronico e della 
digitalizzazione del dato clinico, con una sempre più evidente tendenza ad implementare 
modelli di cura distribuita (deospedalizzazione) e con la semplificazione dell’accesso a servizi 
sanitari da parte dei cittadini. 
In uno scenario così articolato e critico sorge spontaneo dichiarare che le ITC possono giocare 
un ruolo fondamentale nella riorganizzazione dei processi di cura e nella riduzione degli errori 
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medici, nel contenimento dei costi e nell’incremento della produttività, nell’offerta al cittadino di 
un servizio sanitario più efficiente, efficace e di qualità. 
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2. LA CARTELLA CLINICA 
 
Riportiamo la definizione proveniente dagli standard di Joint Commission International all’indice 
MCI.19.1 [4]: “La cartella clinica contiene informazioni sufficienti a identificare il paziente, 
supportare la diagnosi, giustificare il trattamento, documentare il decorso e i risultati del 
trattamento e promuovere la continuità delle cure tra gli operatori sanitari”. 
Riferendosi agli standard di Joint Commission International la cartella clinica sia medica che 
infermieristica ha delle finalità che possono essere riassunte in 5 punti fondamentali: 
 
- Supportare la pianificazione e la valutazione delle cure; 
- Costituire l’evidenza documentale della appropriatezza delle cure erogate rispetto agli 
standard; 
- Essere lo strumento di comunicazione per facilitare l’integrazione operativa tra medici e 
i le diverse professionalità che erogano le cure, per garantire continuità assistenziale; 
- Costituire una fonte dati per studi scientifici e ricerche cliniche, attività di formazione e 
aggiornamento degli operatori sanitari, valutazione delle attività assistenziali ed 
esigenze amministrativo-legali; 
- Essere a supporto per la protezione legale degli interessi del paziente, dei medici e 
dell’azienda sanitaria cioè tracciare le attività svolte per permettere di risalire 
(rintracciabilità ) ai responsabili, alla cronologia e modalità di esecuzione 
 
L’AMRA (American Medical Record Association) ha promulgato nel 1986 [5] un insieme di 45 
dati essenziali, ritenendo tali dati clinici ed economici vitali per la pianificazione strategica ed 
operativa, per la gestione economica-amministrativa, per la valutazione della qualità 
dell’assistenza, per la valutazione della capacità del medico e per l’epidemiologia (e quindi per 
la pianificazione strategica). Tali dati includono: identificazione del paziente, dati anagrafici, 
indirizzo, recapiti telefonici, dati assicurativi, religione, attività lavorativa con sede ed azienda, 
medico curante, modalità e data (con ora/minuti) di ammissione, medico operatore, 
allergie/intolleranze, diagnosi di accettazione, diagnosi principale (acuzie o gravità) e altre 
patologie rilevanti, accertamenti e terapie, dimissione, prescrizioni, altre procedure, costo totale 
dell’accesso [6]. 
Anche l’ Academy of Medical Royal Colleges ha definito standard di contenuto e di struttura 
delle cartelle ospedaliere [7]. 
Nella legislazione italiana la cartella clinica è definita come: “[..] il fascicolo nel quale si 
raccolgono i dati anamnestici riguardanti il paziente ricoverato e quelli giornalieri sul decorso 
della malattia. Nella compilazione della cartella debbono risultare per ogni ricoverato le 
generalità complete, la diagnosi di entrata, l'anamnesi familiare e personale, l'esame obiettivo, 
gli esami di laboratorio e specialistici, la diagnosi, la terapia, gli esiti e i postumi [..]” DPCM 27 
giugno 1986 [8] 
E' un documento, o meglio un insieme di documenti, nei quali viene registrato dal medico, ed 
anche dal personale paramedico, un complesso eterogeneo di informazioni, soprattutto 
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sanitarie ma anche anagrafiche, sociali, ambientali, giuridiche, ecc., concernenti un determinato 
paziente ricoverato in ospedale, allo scopo di poterne rilevare, il più acutamente possibile, ciò 
che lo riguarda in senso diagnostico-terapeutico, nel particolare momento dell'ospedalizzazione, 
ed in tempi successivi anche ambulatorialmente, al fine di predisporre gli opportuni interventi 
medici e poterne usufruire anche per le più varie indagini di natura scientifica, statistica, 
medico-legale e per l'insegnamento (Gattai) [9]. 
La cartella clinica rappresenta una raccolta di notizie riguardante il paziente nei riferimenti 
anamnestici, obiettivi, terapeutici e dietetici, raccolte dai medici curanti e destinate soprattutto 
alla diagnosi e alla cura; subordinatamente allo studio, alla ricerca scientifica e all'insegnamento 
(Soprana) [10]. 
La raccolta di "chi, che cosa, perché, quando e come" del paziente curato durante la 
ospedalizzazione (American Hospital Medical Record Association) [11] 
Lo strumento informativo individuale finalizzato a rilevare tutte le informazioni anagrafiche e 
cliniche significative relative ad un paziente e ad un singolo episodio di ricovero (Ministero della 
Salute) [12 ]. 
Per i giudici di Cassazione (sentenza 22694/2005) "la cartella clinica è un atto pubblico che 
esplica la funzione di diario dell'intervento medico e dei relativi fatti clinici rilevanti, sicché i fatti 
devono essere annotati conformemente al loro verificarsi" [13]. 
Nel Manuale della Cartella Clinica della Regione Lombardia (2007) è definita come «fascicolo 
che, per ogni episodio di ricovero, consta di una pluralità di documenti recanti informazioni 
relative alla persona assistita e alle attività clinico assistenziali poste in essere da personale a 
ciò abilitato» “costituisce un bene di straordinaria importanza sul piano clinico, scientifico, 
didattico oltre che per la tutela dell’operato professionale essa contribuisce a integrare 
armoniosamente l’agire dei molteplici attori coinvolti nel processo assistenziale e ad accrescere 
la sicurezza del paziente, permettendo di assumere decisioni basate su aggiornati e puntuali 
riscontri documentali” [14]. 
Essa costituisce pertanto il presupposto indispensabile di qualsiasi prestazione sanitaria che 
non presenti carattere di mera episodicità, ma che si svolga secondo requisiti di continuità, e di 
durata, consentendo la raccolta e la integrazione dei dati anamnestici, degli elementi obiettivi, 
delle informazioni relative al decorso della malattia e di ogni elemento di ordine diagnostico, 
prognostico e/o terapeutico, ordinati cronologicamente. Oltre a una indubbia valenza medico-
nosologica ed epidemiologica, essa ha poi anche un importante rilievo giuridico, sottovari profili 
e non ultimo, ora, ha assunto grande valore amministrativo. 
In sintesi: la cartella clinica è una registrazione dei rilievi clinici, degli indirizzi diagnostici e dei 
dispositivi terapeutici: è una costante certificazione di ciò che si rileva e ciò che si fa [15]. 
La pluralità delle definizioni utilizzati per indicarla suggerisce la complessità del suo contenuto e 
le funzioni che essa assolve sono molteplici e si possono sintetizzare nei seguenti punti 
(Associazione Nazionale Italiana per l’Automazione, Liberati 1998): 
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- Fornire una base informativa per scelte assistenziali razionali e per garantire continuità 
assistenziali  al paziente, documentando il quadro clinico, il processo diagnostico-
terapeutico ed i risultati conseguiti nel corso della degenza; 
- Consentire la tracciabilità delle diverse attività svolte, in termini di responsabilità delle 
azioni intraprese dal personale sanitario, loro cronologia, modalità d’esecuzione delle 
stesse; 
- Costituire un mezzo di comunicazione tra tutti gli attori responsabili dell’assistenza al 
malato, che possono così comunicare ed assistere il paziente con continuità, grazie alle 
annotazioni riportate. Si tratta in effetti di uno spazio di lavoro condiviso; 
- Facilitare l’integrazione di competenze multiprofessionali nel processo diagnostico-
terapeutico, favorendo la costituzione di un’informazione clinica completa ed organica; 
- Terminato un episodio di cura, costituire una fonte informativa di lungo termine per la 
ricerca clinico-scientifica, il monitoraggio epidemiologico della popolazione, la 
formazione degli operatori, studi valutativi sull’attività assistenziale, esigenze 
amministrative, gestionali e finanziarie (le informazioni riportate sulla cartella clinica 
sono infatti di supporto ai sistemi di costing); 
- Trattandosi di documentazione pubblica di fede privilegiata, permette l’esercizio di diritti 
e la tutela degli interessi sia dell’assistito che dell’azienda erogante l’assistenza.  
-  
Secondo G.Marcon la cartella clinica ha funzioni informative necessarie ai fini  
 
- della gestione clinica: il normale lavoro clinico viene svolto in base alle informazioni 
disponibili e, quando queste non sono sufficienti, necessita della ricerca di ulteriori 
informazioni;  
- della ricerca: spesso in ambito clinico il lavoro non si esaurisce nella diagnosi, ma ha 
una più o meno grande componente di ricerca, oggi sempre più frequente specie nel 
campo farmacologico. Ne deriva che in area clinica la corretta gestione dei dati e delle 
informazioni riveste un'importanza sempre maggiore;  
- della amministrazione: negli ultimi anni la componente amministrativa del lavoro clinico 
sta crescendo sempre più rapidamente e le incombenze di questo tipo diventano 
sempre più frequenti e complicate. Per obbedire ai doveri amministrativi è necessario 
avere a disposizione informazioni certe e circostanziate;  
- del controllo finanziario: molte delle informazioni che vengono gestite giornalmente in 
area clinica hanno un risvolto, oltre che amministrativo, anche finanziario. 
Dall'accuratezza delle informazioni e dei dati dipende la misurazione del lavoro clinico e 
la sua valorizzazione in ambito aziendale;  
- del management clinico: il lavoro degli operatori sanitari in ambito clinico diviene 
sempre più complesso, spesso ha aspetti collaborativi interdisciplinari e 
interprofessionali. Nel caso in cui più persone intervengono sulla stessa persona, 
l'accuratezza e la disponibilità delle informazioni divengono di importanza capitale. In 
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queste situazioni non ci si può affidare alla buona volontà dei singoli, ma è necessaria 
una funzione di management che governi le interazioni e coordini le decisioni;  
- del management generale: le operazioni cliniche, per poter avere uno svolgimento 
ordinato ed efficace, hanno necessità di avere a disposizione una serie di strumenti 
operativi non solo prettamente sanitari farmaci, presidi, dispositivi), ma anche di natura 
manageriale: ne sono esempi la gestione degli approvvigionamenti, le manutenzioni 
alle apparecchiature, il funzionamento dei servizi non sanitari, le regole interne di 
funzionamento, la corretta distribuzione di funzioni e mansioni. Il sistema delle cure 
viene tenuto in piedi da una quantità di informazioni che permettono di garantire 
l'ordinato svolgimento delle operazioni;  
- delle esigenze legali: come tutti sappiamo, le procedure mediche possono comportare 
errori, danni e quindi l'avvio di azioni legali tendenti a stabilire le eventuali responsabilità 
e a definire gli eventuali risarcimenti. In quest'area la qualità e la completezza delle 
informazioni divengono di una importanza assolutamente basilare, in quanto la 
mancanza di informazioni critiche può far vedere la colpa dove non c'è. [16] 
 
In sintesi, alcuni dati identificano il paziente e le modalità di accesso (“assicurative” in senso 
lato) al sistema sanitario, altri dati il fornitore di prestazioni (il “provider” ed i professionisti 
erogatori di prestazioni), i restanti caratterizzano modalità e procedure diagnostico terapeutiche 
(date, sedi, razionale, referti, procedure e servizi, disposizioni). 
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3. L’INFORMATIZZAZIONE IN SANITA’. ESPERIENZE INTERNAZIONALI E 
NAZIONALI  
 
La gestione e il controllo della salute sono basati sull'uso, la trasmissione e il confronto di una 
grande quantità di dati, informazioni e conoscenze eterogenee.  
Il bisogno di scambiare dati è aumentato vertiginosamente, sia all'interno di una struttura 
sanitaria (tra i diversi soggetti e tra unità operative specializzate), sia tra strutture anche 
geograficamente distanti. 
La diffusione dei calcolatori e delle reti telematiche sembra poter soddisfare le crescenti 
necessità di memorizzazione, elaborazione e trasmissione dei dati clinici, in un contesto più 
ampio di informatizzazione del sistema sanitario. 
L'innalzamento dei costi e la complessità dell'organizzazione richiedono infatti un adeguato 
sistema informativo, che garantisca l'efficienza (attraverso l'ottimizzazione dell'organizzazione 
locale), l'efficacia (attraverso la pianificazione e il controllo) e l'adeguatezza delle prestazioni 
effettuate rispetto alle migliori pratiche.  
La cartella clinica "cartacea" è divenuta sempre più voluminosa, con documenti provenienti da 
moltissime fonti, e risulta sempre più difficile trovare tempestivamente le informazioni 
necessarie. 
Gli studi compiuti principalmente negli ultimi 30 anni evidenziano, con dati quantitativi, che 
spesso la cartella clinica completa non è disponibile durante la visita (fino al 30% delle  visite 
[17]), e che per esempio gli esami di laboratorio vengono molte volte ripetuti perché i risultati 
non vengono resi disponibili al medico in modo tempestivo [17]. Quando le cartelle sono 
disponibili, spesso dati essenziali non sono presenti (ad esempio, in uno studio sui medici di 
medicina generale [18] è stato riscontrato che l'età del paziente mancava in 10% dei casi, che i 
farmaci non erano trascritti nel 30%, che la diagnosi mancava nel 40%). Infine, quando le 
cartelle ci sono e i dati sono presenti, il tempo richiesto per trovare l'informazione necessaria 
può essere causa di frustrazione [19,20]. 
Riassumiamo qui brevemente le caratteristiche principali dei processi di cambiamento in atto in 
alcuni Paesi. 
 
Il consensus prodotto nel corso del “CPR-Workshop” al  IX Congresso Internazionale di 
Informatica Medica voltosi a Seoul nell’ Agosto 1998, riconosceva: 
 
- la cartella clinica elettronica è un approccio, non un prodotto (manca tuttora una 
comune definizione, non è ancora chiara la differenza tra sistemi informativi clinici e 
sofisticate cartelle cliniche specialistiche); 
- la tecnologia è un’opportunità, non un fine (l’hardware ed il software sono disponibili ma 
possono essere ulteriormente adeguati alle crescenti necessità, i costi di alcuni sistemi 
sono molto elevati, vi è limitata disponibilità per le soluzioni ottimali;  gli standard non 
sono ancora completi e definitivi, ma notevoli progressi sono in corso per gli standard di 
connettività);  
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- l’aspetto fondamentale è l’uomo, non la tecnologia (l’innovazione tecnologica è 
determinata dall’eccellenza del fattore umano: fondamentale l’apporto della psicologia 
cognitiva e del comportamento organizzativo); 
- il sistema deve essere sicuro (security, confidentiality e privacy sono le parole chiave 
dei sistemi che vengono richiesti alle industrie in tutti i continenti) e  
- occorrono un identificatore unico del paziente (a livello regionale o nazionale), lo 
sviluppo sia delle smart cards che della telematica; la definizione di nomenclature e di 
una terminologia di riferimento; la promozione della “evidence-based medicine”. [21] 
-  
Al XVI Congresso di International Federation of Health Records Organizations (IFHRO) tenutosi 
a Milano nel novembre 2010, sono stati presentati modelli internazionali di qualità di redazione 
e gestione della documentazione sanitaria anche in formato elettronico ed è emersa la 
necessità di lavorare in maniera coordinata per la creazione di standard internazionali per 
l’utilizzo e la circolazione dei dati. La WHO-FIC-IFHRO Joint Collaboration riconosce 
l’importanza e la necessità di qualità, accuratezza, comprensività e standardizzazione della 
documentazione sanitaria per la sicurezza delle cure e per la ricerca scientifica. 
 
Stati Uniti [23] 
Nel 1991 era stato pubblicato un rapporto della National Academy of Science (Institute of 
Medicine), [22] commissionato dal Congresso, in cui un Comitato di esperti statunitensi arrivava 
alla conclusione che una cartella elettronica (Computer-based Patient Record - CPR) 
rappresenta “una tecnologia essenziale per la sanità”. Il Comitato quindi proponeva una serie di 
raccomandazioni per una sua rapida realizzazione, recentemente trasformate in legge.  
Tale documento era centrato su:  
 
- linee guida e protocolli di assistenza domiciliare;  
- standard ed integrazione di dati;  
- tematiche complementari: consenso informato, pianificazione dell’assistenza al 
paziente, protocolli diagnostici e terapeutici, soddisfazione dell’utente, valutazione della 
terapia, compliance del paziente, valutazione della qualità. 
 
Come conseguenza, era stato fondato un Istituto per la cartella elettronica (Computer-based 
Patient Record Institute - CPRI), con il contributo di finanziamenti pubblici e privati (industrie e 
associazioni professionali). Oramai tutti i principali ospedali si sono dotati di un HIM 
(Department of Health Information Management), con lo scopo di ridefinire ruoli strategici, 
esecutivi e gestionali per il trattamento elettronico dell'informazione sanitaria [21]. 
Un'importante serie di attività è stata avviata da una legge del 1996, che regolava la portabilità 
della copertura assicurativa attraverso le varie assicurazioni (portability) e obbligava a mettere 
in atto entro scadenze prefissate una serie di misure per assicurare l'integrità, la confidenzialità 
e la disponibilità delle informazioni in formato elettronico (accountability). La legge prevedeva 
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tra l'altro la selezione di standard opportuni per transazioni, codici, identificatori e sicurezza. 
HL7 è lo standard principale poi scelto per le transazioni [24] 
Nel 2001 il Comitato istituito dal Presidente sull'ICT aveva pubblicato il rapporto "Transforming 
Health Care Through Information Technology", in cui si raccomandavano interventi specifici nel 
settore a livello federale, sia sul piano delle infrastrutture che sulla ricerca finalizzata [25] 
Il 25 gennaio 2004 il Presidente Bush aveva affermato: «portando la sanità americana nell'era 
dell'informazione, potremo controllare i costi e migliorare la qualità dell'assistenza» Pochi giorni 
prima, nel suo discorso sullo Stato dell'Unione, aveva affermato che l'informatizzazione della 
cartella clinica era un passo che il Congresso avrebbe dovuto compiere già da tempo. 
Nell'aprile dello stesso anno il Presidente aveva emesso un decreto sull'Information and 
Communication Technology (ICT) per il sistema sanitario americano. In tale decreto, istituiva un 
Ufficio per il Coordinatore Nazionale sulla tecnologia dell'informazione in sanità (ONCHIT, 
Office of the National Health Information Technology Coordinator) [26], presso il Dipartimento 
della Salute, e gli attribuiva l'incarico iniziale di predisporre un rapporto con le linee di indirizzo 
nel settore per il successivo decennio. In maggio il Segretario alla Salute, Tommy G. 
Thompson, aveva nominato David J. Brailer al posto di Coordinatore Nazionale. Il 21 luglio il 
Segretario alla Salute aveva organizzato a Washington un summit con i maggiori esponenti del 
settore, in cui aveva presentato il rapporto preparato dal Coordinatore Nazionale ed ha 
annunciato alcune azioni immediate per accelerare l'adozione dell'ICT in sanità, tra cui la 
creazione di un gruppo di saggi con il compito di valutare l'urgenza degli investimenti e quindi di 
predisporre sia un'analisi dettagliata dei costi e dei benefici, sia specifiche raccomandazioni 
sugli interventi a breve termine da intraprendere nel settore pubblico e in quello privato. Il 
rapporto contiene un primo abbozzo di un piano decennale per costruire una infrastruttura 
nazionale per la sanità elettronica e definisce schematicamente una serie di passi per fornire 
agli americani un fascicolo sanitario personale in rete, sicuro, costantemente aggiornato e 
sempre disponibile. Il rapporto identifica gli obiettivi strategici e le aree di azione, e definisce un 
piano di massima per raggiungere gli obiettivi attraverso la collaborazione tra settore pubblico e 
privato [27]. A novembre 2004 il Coordinatore aveva lanciato una “Request for Information”, 
cioè una consultazione pubblica per raccogliere idee e commenti su una serie di problemi 
aperti, descritti in un apposito documento [28]. Nel settore privato, risalta l'approccio di Kaiser 
Permanente, la maggiore assicurazione privata americana, con 8,4 milioni di iscritti, assistiti 
direttamente dalle proprie strutture sanitarie. Ha già un sistema informativo d'avanguardia, ma 
nel 2008 ha firmato un contratto da 1,5 miliardi di euro per completarlo con il programma 
"HealthConnect" sul Fascicolo Sanitario Personale. La spesa aggiuntiva annuale per questo 
contratto di accelerazione equivale ad un 2-3% del loro budget complessivo [29] 
Nel 2009 l’ Health Information Tecnology for Economic and Clinical Health Act governativo ha 
stanziato incentivi per 27 bilioni di dollari per 10 anni per l’ implementazione nelle strutture 
sanitarie di electronic health records. Il documento include un set di obiettivi che consentono 
allo strumento informatico di essere certificato, di supportare la pratica clinica ed evitare errori 
prevenibili, per garantire la sicurezza, la qualità e l’efficienza delle cure erogate [30, 107,108] 
 
 15 
Il National Program for Information Technology in Gran Bretagna [23] 
Il Paese europeo apparentemente più avanzato sul percorso verso le forme più evolute di 
Fascicolo sembra essere il Regno Unito, in particolare l'Inghilterra, che copre 80% degli abitanti 
del Regno Unito (Scozia, Galles e Irlanda del Nord sono meno attivi). Nel Ministero della Salute 
è attiva da tempo un'unità strategica sulla diffusione dell'ICT nel sistema sanitario, con una 
dozzina di persone (Information Policy Unit – IPU). 
Nel sistema sanitario inglese (NHS), in connessione con lo sviluppo della cartella clinica 
elettronica, sono stati definiti dall’ Academy of Medical Royal Colleges standard di contenuto e 
struttura delle cartelle ospedaliere [31] 
Sono già da tempo in esercizio delle attività importanti, sotto la guida di una Information 
Authority (NHS-IA) con alcune centinaia di addetti, come ad esempio: 
 
- NHS direct, una azienda sanitaria virtuale (con 3000 addetti) che gestisce un'iniziativa 
multicanale (web, call center, documentazione cartacea, televisione digitale) per 
mettere le conoscenze cliniche autorevoli e informazioni pratiche a disposizione di 
cittadini e operatori, 
- National Electronic Library for Health, una e-library sulla sanità (con attenzione 
all'Evidence Based Medicine e alla formalizzazione dei processi assistenziali), 
- un centro sulle nomenclature cliniche, che ha gestito 40 gruppi di lavoro specialistici 
(coinvolgendo circa 1000 operatori sanitari) per costruire una nomenclatura clinica 
sistematica nazionale ed ora collabora con il College of American Pathologists allo 
sviluppo ed alla manutenzione di “SNOMED Clinical Terms”. 
 
Adesso queste ed altre attività rientrano tutte un ambizioso piano decennale di investimenti 
(NPfIT,“National Programme for Information Technology”), le cui specifiche sono gestite da una 
"National Design Authority" che coinvolge circa 250 addetti [32] 
L'azione "Care Record Service" (CRS) sul Fascicolo Sanitario Personale prende la maggior 
parte dei finanziamenti NPfIT. Il governo inglese aveva firmato  contratti per 8 miliardi di euro 
fino al 2010, di cui un contratto per 930 milioni di euro per infrastrutture e servizi a livello 
nazionale, mentre gli altri riguardavano altrettante macro-regioni da circa 10 milioni di abitanti 
ciascuna. La spesa per ICT con tale azione era salita dal 2% della spesa sanitaria fino al 4% 
[33] 
La strategia NHS ha adottato lo standard HL7 e sostiene quindi attivamente la sezione 
nazionale di HL7, che al di fuori degli USA è tra le più presenti nello sviluppo dello standard 
(insieme alle sezioni canadese, australiana e olandese).  Il percorso del cambiamento "epocale" 
era già  partito nel 1998 con un libro bianco, ma la comunità degli addetti ICT era già attiva da 
molto tempo. Ad esempio il convegno annuale, con qualche migliaio di partecipanti, e il giornale 
di collegamento sull'ICT in sanità, "British Journal of Healthcare Computing & Information 
Management" sono giunti al ventitreesimo anno, mentre in Italia sono finora falliti tutti i tentativi 
similari. 
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Nel 2010 il Royal College of Phisicians e l’Academy of Royal Colleges hanno emesso un 
pronuncia in tema di documentazione elettronica affermando la necessità di superare le 
tradizionali barriere organizzative in modo che informazioni appropriate possano essere 
registrate sia dai sanitari, sia dai pazienti e rese accessibili ad entrambi in un’ampia varietà di 
contesti. Le informazioni dovrebbero essere accessibili da qualsivoglia ambito assistenziale, in 
forma di testo libero o di dati strutturati – questi ultimi soprattutto per attività valutative e di 
studio – all’insegna della completa interoperabilità e trasferibilità tra applicativi e contesti, senza 
ambiguità. Per arrivare a questo, hanno convenuto sull’indispensabilità di una 
standardizzazione dei documenti che, per essere estesamente accettata, deve riflettere la 
pratica professionale, poggiare sull’evidenza clinica, essere sostenuta dal consenso dei 
professionisti, su uno sfondo di cambiamento culturale governato. [34] 
 
Le iniziative del CIHI e di Infoway in Canada [23] 
In Canada, nel 1999 lo Stato e le Regioni hanno affidato ad un'Agenzia pubblica federale già 
esistente (l'Istituto per l'informatica in Sanità, CIHI) la gestione della loro "Roadmap" 
sull'infrastruttura eHealth. 
Nel 2001 è stata creata Infoway, un'agenzia federale per accelerare l'introduzione dell'ICT in 
sanità tramite co-finanziamenti mirati di progetti regionali, rifinanziata con un budget di 400 
milioni di euro per il periodo 2003-2005. Il Presidente di Infoway ha precisato: "Negli USA la 
spesa per ICT è intorno al 5.5% della spesa sanitaria, mentre in Canada noi spendiamo solo 
l'1.8%. Il gap è ancora più evidente, se si confronta il settore sanitario con altri settori con uso 
intensivo di informazione dove la spesa ICT è tra il 9% e il 13% del budget". 
Per adeguare i sistemi informativi locali e i servizi infrastrutturali regionali e federali alle 
necessità del Fascicolo Sanitario nazionale, è prevista un piano di accelerazione con 
cofinanziamenti per una spesa addizionale di 1.4 miliardi di euro (a cui bisogna aggiungere la 
quota a carico del bilancio delle regioni), per una popolazione che è circa la metà della 
popolazione italiana. 
 
Il Danish Centre for Health Telematics e il progetto MedCom [23] 
La Danimarca ha avuto finora un approccio molto pragmatico, basato sulla messa in opera di 
messaggi standard tra gli operatori sanitari (prescrizioni, referti, lettere di dimissione, etc). 
Il piano si è sviluppato, a partire dal 1995, attraverso una successione di progetti biennali e 
triennali "MedCom", sotto il coordinamento del Danish Centre for Health Telematics (un'agenzia 
pubblica, creata dal Ministero della Salute, dal National Health Board, dalle contee, dagli 
ospedali, etc). [35] 
E' forse l'unica implementazione al mondo, coordinata su vasta scala, degli standard di 
messaggistica di prima generazione. L'implementazione non ha fruito di incentivi da 
finanziamenti centrali aggiuntivi ed è stata affidata alle decisioni delle singole contee (gli enti 
responsabili dell'assistenza). Il processo quindi è stato molto lento, e solo adesso – dopo circa 
10 anni – lettere di dimissione, referti di laboratorio e prescrizioni hanno raggiunto stabilmente 
un volume adeguato di scambi per via elettronica (ma ancora non la totalità). Su questa base 
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concreta la Danimarca ha da poco impostato un approccio più strategico sul Fascicolo Sanitario 
Personale. 
 
Il Piano d’azione dei Ministri della Salute del Commonwealth australiano 
In Australia nel 1999 è uscita la prima edizione del Piano d'azione sull'informazione in sanità, 
preparato dagli esperti del settore ed approvato dalla Conferenza dei Ministri della Salute del 
Commonwealth australiano. Si tratta di un documento-quadro scaturito da un'ampia 
consultazione di tutti gli stakeholders, aggiornato poi nel 2001, ed ora implementato in diversi 
progetti sotto il nome di "Health Online". Tra le priorità del piano, c'era  il sostegno attivo alla 
collaborazione di tutti gli stakeholders su un approccio coordinato per lo sviluppo di servizi 
informativi, con attenzione alla sicurezza, agli standard, alle infrastrutture tecnologiche, alla 
gestione del cambiamento, alla formazione, alla ricerca. Il piano include il progetto federale 
HealthConnect per la realizzazione del Fascicolo Sanitario Personale (cioè per la 
memorizzazione, ricerca, trasmissione e importazione di sintesi degli eventi clinici e della storia 
clinica del paziente) ed altri servizi clinici on-line per migliorare la qualità dell'assistenza [36] 
 
Francia 
In Francia i dati sanitari di tutti i cittadini che lo desiderano sono inseriti in un archivio 
informatico accessibile su internet . Il 2007 è stato un anno 'rivoluzionario' per la sanità 
francese. L'accesso al sistema è consentito, con tutte le precauzioni necessarie alla tutela dalla 
privacy, ai medici e agli operatori sanitari autorizzati che potranno così conoscere rapidamente 
la storia medica del paziente. Ospedali, medici, farmacisti e laboratori di analisi possono, 
inoltre, aggiornare in tempo reale la cartella clinica virtuale. 
Il nuovo sistema chiamato Dmp (dossier médical personnel) è stato messo a punto dopo la 
riforma dell'assistenza sanitaria pubblica, basata sulle Casse di assicurazione malattia, nel 
2004. Tra gli obiettivi, oltre a ridurre gli errori medici, c'è quello di 'tagliare' le prestazioni in 
eccesso che in Francia costano 1,5 miliardi di euro all'anno. Ma serve anche a diminuire i rischi 
per la salute delle interazioni dannose tra i farmaci, responsabili di 128.000 ricoveri l'anno nel 
Paese d'oltralpe. Il Dmp è stato elaborato dalla Commissione nazionale informatica ed e' 
previsto per legge. L'adesione, però, è facoltativa. E' il cittadino, infatti, che decide se e quando 
aprire il suo dossier, aiutato da operatori privati che potrà scegliere autonomamente. Dopo 
l'apertura della cartella l'assistito avrà un numero identificativo personale. L'accesso al dossier 
sarà consentito solo ai sanitari autorizzati dal paziente che potrà verificare costantemente, 
grazie ad un meccanismo di tracciabilità, ogni accesso alla sua documentazione. Possibile 
anche criptare alcune informazioni che l'assistito non vuole rivelare a medici e operatori [37]. 
 
Comunità Europea 
I Ministri della Salute europei avevano firmato nel maggio 2003 una dichiarazione congiunta 
[38], in cui esprimevano la volontà di lavorare insieme verso la sanità elettronica (e-health), 
come parte integrante del Piano d’Azione eEurope 2005 [39]. Il Piano d'azione Sanità 
Elettronica, pubblicato il 30 Aprile 2004 [40], s’inserisce nel Piano d'azione eEurope 2005 
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dell'Unione Europea, la cui finalità è consentire a tutti i cittadini europei di fruire dei vantaggi 
offerti dalla società dell'informazione. Il Piano Sanità Elettronica prospetta la possibilità 
d'impiego delle tecnologie informatiche e di comunicazione (ICT) al fine di migliorare la qualità 
dell'assistenza sanitaria in tutta l'Europa, mantenendo i costi stabili oppure riducendoli, 
abbreviando i tempi di attesa e diminuendo gli errori. Esso ha come obiettivo la creazione di 
uno “spazio europeo della sanità elettronica” (Commissione delle comunità europee, 2004) e 
contiene attività concrete per la sua realizzazione, puntando sull'utilizzo delle tecnologie 
informatiche e telematiche per le ricette, le cartelle mediche, l'identificazione dei pazienti e le 
tessere sanitarie, attraverso una più rapida installazione di reti Internet a banda larga destinate 
ai sistemi sanitari. Un Rapporto prodotto dal progetto europeo eHealth ERA, diffuso dalla 
Commissione Europea (“eHealth – priorities and strategies in European countries”. An eHealth 
ERA Report, Office for Official Publications of the European Communities, March 2007 [41]) 
sintetizza i programmi in atto in diversi Paesi avanzati per raggiungere nei prossimi anni una 
diffusione coerente dei Sistemi Informativi Clinici, spesso con incentivi finanziari consistenti, 
anche dell’ordine di miliardi di euro. 
In molti Paesi il percorso passa attraverso la creazione di una rete efficace di strutture tecniche 
permanenti, a livello regionale e nazionale, per gestire il cambiamento in modo equilibrato, 
nonché per facilitare scelte politiche più consapevoli. La Commissione Europea definisce 
l’eHealth come l’applicazione e l’utilizzo delle Tecnologie dell’Informazione e della 
Comunicazione (ICT) in ambito sanitario da parte dei diversi attori che operano in tale settore, 
come dottori, infermieri, pazienti e responsabili della gestione ospedaliera [42] 
 
Italia 
Già la legge 675/96, (tutela della privacy) [43]  in ottemperanza alle risoluzioni del Consiglio 
d'Europa ed in specifico alla Raccomandazione N.R (97) 5 [44], innovava largamente 
l'approccio alla cartella clinica, facilitandone l'interoperabilità e l'evoluzione elettronica. Nel 
trattamento dei dati personali, vengono normate: 
 
- Modalità di trattamento 
- Raccolta e registrazione per obiettivi specifici 
- Caratteristiche 
- Modalità e tempi di conservazione  
 
Nel contesto di profonda evoluzione del Servizio Sanitario Nazionale la Conferenza permanente 
per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano ha siglato il 22 
febbraio 2001 l'Accordo Quadro per lo sviluppo del Nuovo Sistema Informativo Sanitario 
Nazionale (NSIS [45]). Per una corretta progettazione e lo sviluppo del NSIS è richiesta la 
disponibilità di un linguaggio comune per consentire l'interscambio informativo con i sistemi 
sanitari regionali; a questi elementi comuni è stato dato il nome di Mattoni del SSN (Dicembre 
2003). Il Nuovo Sistema Informativo Sanitario permetterà, una volta a regime, la creazione di un 
record individuale che accumuli nel tempo tutta la storia clinica di ciascun individuo. 
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Dei 15 Mattoni del SSN il nono è  rappresentato dalla “Realizzazione del Patient File”. Nel 
contesto nazionale la Sanità Elettronica si può definire quindi come l’insieme delle politiche e 
delle azioni rivolte all’introduzione dell’innovazione digitale nei processi sanitari al fine di 
progettare, realizzare e diffondere il Fascicolo Sanitario Elettronico per ogni cittadino. 
Il Fascicolo Sanitario Elettronico , FSE (in inglese EHR, Electronic Health Record), è una 
raccolta di informazioni sintetiche derivate dalle cartelle cliniche originali e dai documenti 
informatici sanitari del cittadino creati nella storia dei suoi contatti con i diversi attori del Servizio 
Sanitario Nazionale, per facilitare la condivisione delle informazioni tra operatori sanitari.  
Del Patient File a livello nazionale il progetto prevede l'uso di standard non soltanto per i 
protocolli di trasporto (la cui interoperabilità deve essere completa) ma anche per gli aspetti 
sintattici e semantici (documenti e dati scambiati tra i sistemi) e indica i requisiti minimi di una 
cartella clinica elettronica locale, i suoi usi, come organizzarla. La “Cartella Clinica Elettronica" 
(in inglese: EMR, "Electronic Medical Record") è definita nel documento come lo strumento 
"locale" utilizzato dai professionisti sanitari per tenere traccia delle informazioni cliniche 
possedute sul paziente. Con il nome generico di cartella clinica cartacea si intendono oggi 
diversi tipi di strumenti, come: la cartella di ricovero, la cartella di reparto, la cartella del medico 
di medicina generale o la documentazione raccolta a cura del cittadino da diverse fonti. Rispetto 
ad essa nella sanità elettronica si vengono quindi a caratterizzare diversi tipi di componenti dei 
sistemi informativi clinici, i cui nomi e le cui funzioni ancora non sono “stabilizzati” [46]. 
Per coordinare e sostenere l'attuazione del Piano d’azione europeo dal 2004 è stato costituito il 
Tavolo di lavoro permanente per la Sanità Elettronica (TSE) che ha elaborato vari documenti 
programmatici finalizzato alla realizzazione dell'Infrastruttura di Base della Sanità Elettronica 
(IBSE) secondo le specifiche  CNIPA. 
Anche il Patto per la Salute del 2006 ha ribadito che il Nuovo Sistema Informativo Sanitario, 
basato sulla cooperazione e l'integrazione dei diversi sistemi informativi regionali e locali, 
costituisce lo strumento di governo e di supporto dei flussi informativi del Servizio Sanitario 
Nazionale. [47]. 
L’ultimo documento approvato nel febbraio 2011 dalla Conferenza Stato Regioni rappresenta le 
Linee Guida Nazionali  per la realizzazione dei fascicoli nell’ambito del SSN[48]. 
 
Le esperienze verso il fascicolo in Italia 
In aggiunta al programma in corso per la realizzazione delle Rete dei Medici di Medicina 
Generale, promosso dal Dipartimento Innovazione nelle regioni meridionali, ci sono diversi 
progetti in Italia che riguardano una o più componenti relative alla realizzazione di particolari 
forme di Fascicolo, sia come progetti del piano di e-government (es. progetti IESS, Telemed 
ESCAPE), sia come iniziative regionali (es. in Lombardia e in Emilia Romagna) che di singole 
aziende sanitarie (per esempio nelle ASL di Chiavari, diTrento o del Mugello – Firenze 10). 
Alcuni progetti riguardano la gestione dei referti, in cui si sta passando da documenti non 
strutturati (es. in PDF) a documenti strutturati, in genere secondo lo standard HL7-CDA (Clinical 
Document Architecture). 
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Altri progetti riguardano il collegamento in rete dei Medici di Medicina Generale (MMG), con 
estrazione o importazione dei dati dai loro sistemi di gestione delle cartelle cliniche. A questo 
proposito va citata l’iniziativa del Consorzio CIMEG (che comprende i maggiori produttori di 
cartelle cliniche per MMG ed è patrocinata dalla FIMMG, la Federazione dei MMG), che tra 
l'altro mira a sperimentare l’interazione tra MMG e diabetologi. Infine uno dei progetti della 
prima fase di eGovernment (progetto GENESI) si occupa dell’integrazione degli aspetti socio-
sanitari [23]. 
 
L’ampiezza crescente dell’ambito territoriale 
Funzioni e servizi innovativi vengono applicati gradualmente in contesti operativi di ampiezza 
crescente (ospedale e territorio, province, regioni, regioni limitrofe, stato). Alcuni servizi (come 
ad esempio i CUP) vengono già portati a livello di una comunità sovra-aziendale o regionale. 
Altri servizi (come le basi dati bibliografiche, le reti per patologia, i siti web con conoscenze 
cliniche) superano a volte l'ambito regionale e 
nazionale. Questi scenari implicano che tutte le strutture sanitarie nelle comunità coinvolte 
compiano uno sforzo simultaneo per dotarsi di soluzioni ICT coerenti ed adeguate, sostenute da 
interventi infrastrutturali delle Regioni e dello Stato, in una visione unitaria condivisa. 
Sebbene la soluzione più semplice e immediata, in ambiti applicativi relativamente ristretti, 
possa a volte consistere nell'acquisto dello stesso prodotto in tutte le strutture sanitarie 
coinvolte, l'intrecciarsi dei contesti operativi e la co-presenza di altre applicazioni specifiche 
richiede piuttosto un approccio basato sulla definizione di specifiche comuni, standard di 
comunicazione, certificazione dei prodotti, magari a livello internazionale 
 
Alcune tipologie di contesti operativi 
Nelle aziende sanitarie italiane e nelle regioni si possono riscontrare molte esperienze e progetti 
che comportano soluzioni parziali utili per lo sviluppo del Fascicolo. Queste soluzioni parziali 
sono basate su principi ed esigenze che mettono l'accento su singoli aspetti del processo di 
integrazione. Ogni soluzione parziale qui di seguito descritta scaturisce da un contesto, da 
priorità e da condizioni favorevoli, specifici della giurisdizione in cui è stata realizzata. Ciascuna 
permette di studiare le modalità d'interazione e la condivisione di dati strutturati tra operatori, e 
quindi fornisce spunti e conoscenze cruciali per realizzare un futuro Fascicolo uniforme a livello 
nazionale. 
Gli operatori sanitari spesso collaborano tra loro in modo informale, adeguando le forme di 
comunicazione agli strumenti a disposizione: cartacei, telefonici, elettronici, ecc. Nel seguire un 
paziente o nell'organizzare il proprio lavoro, ogni professionista condivide informazioni in 
molteplici contesti operativi, differenziati per area geografica, tipo di struttura, contenuti 
assistenziali, tipo di attori, grado di specializzazione e problematiche organizzative. Ogni 
contesto operativo è caratterizzato in modo esplicito o implicito da un proprio patrimonio di 
conoscenze, da un gergo, da specifiche regole e convenzioni. Qualsiasi professionista fa parte 
nello stesso tempo dei diversi contesti, che sono quindi sovrapposti e interconnessi tra loro. 
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Ogni soluzione parziale affronta e rende in parte espliciti alcuni di questi contesti di 
collaborazione. In ogni contesto coesistono numerose applicazioni cliniche, che interagiscono 
secondo modalità opportunamente specificate. Chiaramente i diversi tipi di contesti dovranno 
gradualmente integrarsi e diventare più coerenti tra loro, per coprire contemporaneamente e in 
modo omogeneo le molteplici necessità informative. E' un percorso ambizioso verso forme 
complete di Fascicolo, ormai indispensabili per migliorare la qualità dell'assistenza e contenere i 
costi: 
 
- trasformazione limitata di un flusso cartaceo esistente (es. prescrizioni, referti, lettera di 
dimissione, "relazione clinica")  
- cooperazione in rete tra strutture d'eccellenza su uno specifico protocollo 
- collaborazione tra una specifica struttura sanitaria e altre strutture con diverso grado di 
specializzazione 
- armonizzazione tra strutture sanitarie di una stessa tipologia (es. dipartimenti di emergenza) 
- integrazione di sistemi informativi clinici nello stesso presidio (es. "ospedale senza carta"). 
 
Un primo contesto operativo riguarda la trasformazione limitata di un flusso cartaceo esistente. 
Ad esempio, alcuni tipi di documenti cartacei dei flussi delle prescrizioni o dei referti vengono 
sostituiti da una loro versione elettronica, in determinate fasi del processo complessivo. 
E' la via seguita per esempio dal Ministero dell'Economia e delle Finanze per costruire un 
sistema di sorveglianza sulle prescrizioni, oppure dal progetto ESCAPE per automatizzare la 
distribuzione dei referti (anche attraverso servizi postali di recapito a domicilio del referto, 
teletrasmesso alla struttura postale più conveniente). In altri Paesi, a questi si aggiunge la 
gestione di una lettera di dimissione standard (o, più in generale, di una "relazione clinica" tra 
operatori sanitari), opportunamente strutturata per permettere di estrarre ed importare 
direttamente i dati nel sistema informativo ricevente. 
Un altro tipo di contesto riguarda la cooperazione in rete tra le strutture d'eccellenza in un 
determinato settore, per confronto di casistiche e collaborazione sui casi complessi, ovvero per 
migliorare la qualità dell'assistenza con cartelle cliniche basate su protocolli di qualità. Si tratta 
ad esempio dei database clinici centralizzati dei Centri per la talassemia italiani, dei Centri di 
diabetologia nelle Marche, dei Centri per lo studio della menopausa in un progetto europeo 
(WOMAN). Altri esempi riguardano le reti per le malattie rare (in particolare per i tumori rari). 
Alcuni contesti hanno origine dalle relazioni tra una specifica struttura sanitaria e altre strutture 
con diverso grado di specializzazione. E' il caso della cartella clinica residente presso la 
struttura di oncologia medica dell'ospedale di Trento, che può essere utilizzata in rete anche 
dalle unità oncologiche periferiche della provincia. Oppure degli scambi di documenti clinici 
(pre-ricovero e lettera di dimissione) previsti tra un ospedale e i medici di medicina generale del 
territorio. Oppure della gestione di documenti clinici prima, durante e dopo il ricovero, per 
meglio collaborare con gli altri ospedali remoti coinvolti nel percorso di un trapianto. 
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Altri contesti operativi vengono creati per soddisfare i bisogni di una tipologia di strutture 
sanitarie, per metterle in comunicazione tra loro, per estrarre facilmente dati omogenei, per 
produrre sintesi per sorveglianza epidemiologica, o per il governo del sistema. 
Gli esempi già operativi in Italia riguardano le reti dei medici di medicina generale e di pediatri, 
basate sull'utilizzo delle stesse applicazioni o di applicazioni rese compatibili tra loro, che con 
opportuni accorgimenti potrebbero diventare la colonna portante di un Fascicolo in rete per tutti 
i cittadini, oppure la diffusione di un'identica applicazione in quasi tutti i dipartimenti di 
emergenza della Regione Lazio. 
Infine dobbiamo ricordare le nuove forme pervasive di integrazione ospedaliera, come nella 
“clinica elettronica paperless” del CREAS IFC CNR di Pisa e Massa. 
Come si può immaginare, tutte queste soluzioni, costruite separatamente, sono limitate a 
specifiche comunità di utenti e difficilmente potranno essere integrate tra loro per coprire 
contemporaneamente le necessità di tutti i contesti operativi coinvolti. Tuttavia l'esperienza 
acquisita sul campo sarà preziosa per costruire le soluzioni avanzate di Fascicolo [23]. 
 
Il contesto Regionale:Toscana. Il Piano Socio Sanitario regionale 2008-2010 
Tra gli obiettivi specifici del PSR al punto 4.1.2 “ La Carta sanitaria personale elettronica 
“riportiamo:  
“…. Tra le sfide più rilevanti del triennio 2008–2010, si afferma senza dubbio la necessità di 
rispondere alla semplificazione per il cittadino dell’ esercizio del diritto alla salute in ogni 
momento del percorso socio–sanitario. Ciò si traduce nel rispondere ad esigenze molteplici: 
alleggerire l’onere documentale (anamnesi, referti, prescrizioni, immagini, etc.), pur garantendo 
completezza di informazione; verificare le azioni predittivo–preventivo– terapeutiche, mirando 
alla personalizzazione delle cure; assicurare e ridurre l’errore umano;sviluppare una lingua 
franca tra i molteplici soggetti, adottando tecnologie appropriate e di uso agevole,con riduzione 
di costi e sprechi. 
Tre appaiono gli interventi chiave che possono permettere di introdurre una “carta sanitaria”: 
l’unificazione  del linguaggio, la formazione degli operatori sanitari e la convergenza tra la 
tessera sanitaria e la cartella clinica computerizzata attraverso l’integrazione delle reti in uso. 
La situazione delle aziende sanitarie che adottano cartelle sanitarie elettroniche si configura a 
macchia di leopardo(solo alcuni reparti le usano e talvolta non tutti lo stesso prodotto) mentre 
tra i MMG e PLS si registra una diffusione interessante di cartelle cliniche (o meglio schede di 
pazienti). L’elemento frenante è il vero utilizzo che ne viene fatto, ovvero i contenuti disponibili e 
la disponibilità dei medici a condividerli e ad ampliare i servizi offerti ai cittadini. 
La precedente programmazione ha promosso, nelle 3 AV, la trasmissione delle immagini e dei 
referti radiologici attraverso il progetto RIS–PACS. Si va così costituendo una fonte formidabile 
di dati clinici ed una disponibilità di informazioni cliniche digitali a standard, inclusa la 
infrastruttura di trasporto intra-aziendale e la conservazione utile ad accessi formalizzati. 
I referti di laboratorio, infine, sono una fonte importante di ulteriori dati clinici per i cittadini e 
gran parte delle aziende sanitarie hanno oggi attività di laboratorio informatizzate. Tuttavia 
occorre un salto di qualità nell’accessibilità di questi dati e nella loro integrazione, emulando gli 
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esempi esistenti di alcune aziende sanitarie che offrono, ad esempio, un sistema accessibile via 
web e che inviano dati anche tramite SMS. 
Lo stato dell’arte nel SST dimostra perciò che vi sono le basi per intraprendere un percorso 
innovativo nel breve–medio termine, costruendo su quanto di buono ad oggi risulta disponibile. 
I dati ai quali ogni cittadino toscano dovrebbe accedere attraverso una “carta sanitaria”, nel 
rispetto più rigoroso della privacy della persona, saranno perciò quelli anamnestici (allergie, 
malattie, operazioni, etc.), legati al consumo di farmaci, alla documentazione storica sanitaria 
accessibile, i piani e programmi di prevenzione(vaccinazioni, controlli periodici,esami etc). Nel 
lungo termine l’accesso dovrà allargarsi e comprendere ogni altro dato utile, soprattutto in 
chiave prospettica, nell’intercettare una patologia prima che essa si manifesti,in coerenza con i 
principi della lotta alla cronicità e della sanità di iniziativa. La visione è quella di una “carta 
sanitaria” che permetta perciò al cittadino – attraverso una efficace rete distributiva sul territorio 
– di accedere in modo semplice e diretto (via Web/TV/altro) alla propria storia sanitaria, potendo 
delegare su sua iniziativa l’accesso a soggetti determinati: MMG, PLS, le Farmacie, il Pronto 
Soccorso, i professionisti sanitari, etc., i quali potranno alimentare la Carta con ulteriori 
informazioni, tra cui potrà ospitare la prescrizione di farmaci e ricevere in deposito il risultato di 
analisi e diagnostica…” [49] 
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4. GESTIONE ELETTRONICA DEI DOCUMENTI CLINICI: NORMATIVA E 
REQUISITI  
 
La cartella clinica, da un punto di vista archivistico, rappresenta un fascicolo all’interno del quale 
viene raccolta una pluralità di documenti recanti informazioni relative alla persona assistita e 
alle attività clinico-assistenziali inserite dal personale abilitato di cui, per legge, è necessario 
stabilire l’identità e le responsabilità (provenienza certa ed imputabilità del contenuto). 
L’introduzione della CCE pone il problema della coesistenza di documenti generati digitalmente 
e di documenti cartacei; ciò per assicurare la completezza descrittiva richiesta dalla pratica 
clinica e dalle raccomandazioni di Enti Certificatori (es. Joint Commission) 
Secondo l'IOM (Institute of Medicine of the National Academies di Washington) la cartella 
clinica informatizzata deve [49, 50]:  
 
- supportare una lista di problemi  
- tenere traccia dello stato di salute e dei livelli funzionali  
- documentare il ragionamento clinico e il processo logico  
- fornire collegamenti dinamici ad altre cartelle cliniche  
- garantire confidenzialità, privacy e tracciabilità dei processi clinici  
- offrire accesso continuato agli utenti autorizzati  
- supportare viste in contemporanea da più utenti  
- supportare l'accesso puntuale a risorse locali e remote di informazioni  
- facilitare il problem solving clinico  
- supportare l'immissione diretta di dati da parte degli utenti  
- supportare i medici specialisti nel contenere i costi e migliorare la qualità  
- supportare i bisogni esistenti e in evoluzione delle specialità cliniche.  
 
Per una informatizzazione della cartella clinica in ospedale, secondo Pierfranco Ravizza ed 
Evasio Pasini, sono essenziali [51]:  
 
- una istruzione e la motivazione del personale;  
- una trasformazione delle procedure operative;  
- l'adeguamento delle normative agli sviluppi tecnologici.  
 
Se correttamente applicata, l'informatizzazione può contribuire:  
 
- alla standardizzare delle procedure;  
- alle transazioni nel corso dei processi di cura;  
- a garantire a tutti gli operatori interessati informazioni univoche, controllate e 
ubiquitarie;  
- a proteggere i dati contro accessi impropri;  
- a produrre rapporti clinici più efficaci.  
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-  
La realizzazione della cartella informatizzata presuppone:  
 
- una struttura di rete articolata e capillare nell'ambito dell'istituzione sanitaria;  
- il supporto di una solida e collaudata metodologia di implementazione del database:  
• definizione del diagramma di flusso e del dizionario dati;  
• standardizzazione della codifica e controllo della coerenza dei dati;  
• garanzia di adeguate ed efficaci procedure di revisione ed estrazione dei dati.  
- la protezione da intrusioni e manomissioni mediante un efficace protocollo di verifica 
degli accessi (identificazione degli operatori);  
- la garanzia del salvataggio dei dati mediante meccanismi automatici;  
- l'attuazione rigorosa di meccanismi idonei a garantire la riservatezza delle informazioni 
conservate;  
- la previsione di modalità di archiviazione adeguate per record medici a struttura 
complessa (dati, segnali e immagini) in conseguenza e in sintonia con gli sviluppi 
tecnologici degli strumenti diagnostici;  
- la garanzia che i sistemi clinici computerizzati garantiscano a lungo la propria 
funzionalità:  
• utilizzazione di motori di sviluppo di solida e riconosciuta consistenza;  
• garanzie sulla disponibilità di personale informatico in grado di eseguire 
l'opportuna manutenzione e trasformazione dei sistemi nel tempo.  
 
Secondo un documento ISO preliminare [52] i requisiti di un sistema di gestione automatizzata 
del dato sanitario si possono classificare nelle seguenti categorie:  
 
- Correttezza del modello;  
- Capacità descrittiva;  
- Rappresentazione della conoscenza medica;  
- Uso clinico;  
- Portabilità;  
- Interscambio e condivisione delle informazioni;  
- Medico-legale;  
- Etico;  
- Privacy e sicurezza;  
- Internazionalizzazione;  
- Localizzazione;  
- Implementazione;  
- Evoluzione;  
- Usi formativi;  
- Collegamento con sistemi legacy; 
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La Raccomandazione R (97) 5 del Consiglio d’Europa relativamente al trattamento dei dati 
sanitari indica come essenziali [44]: 
 
- Controllo dell’accesso degli strumenti utilizzati 
- Controllo dei supporti dei dati 
- Controllo delle memorie 
- Controllo delle utilizzazioni 
- Separazione dei dati in: 
• Dati identificativi 
• Dati amministrativi 
• Dati sanitari 
• Dati sociali 
• Dati genetici (con controllo dell’accesso) 
- Controllo della comunicazione 
- Controllo a posteriori dell’accesso ai dati 
- Controllo del trasferimento (intercettazione) 
- Controllo della disponibilità (back-up) 
 
Standard Europei di informatica medica . [53,54] 
In modo molto sommario, per quanto riguarda i requisiti medico-legali, l’informazione clinica 
deve essere registrata senza perdita di precisione dovuta all’uso del computer anziché del 
supporto cartaceo, in particolare chi inserisce deve poter vedere il risultato comples-sivo della 
transazione, compresa la traduzione dei codici clinici inseriti. Ogni inserimento, modifica e 
cancellazione di un dato sanitario deve essere tracciato con i dati necessari. 
Il dato sanitario deve, in ogni momento, poter essere identificato in modo non ambiguo (il 
soggetto di cura e le informazioni relative sono identificati senza possibilità di errore) sia 
all’interno della struttura che nella trasmissione verso l’esterno. 
Per quanto riguarda l’utilizzo clinico, si evidenziano i seguenti requisiti: 
 
- disponibilità dei dati sanitari  (accesso online al record sanitario e a tutti i precedenti 
record sanitari del paziente); 
- definizione di una cartella clinica di base comune a tutti i reparti per consentire 
l’integrazione del processo di cura; inoltre ciascun reparto/dipartimento deve poter 
definire la propria cartella clinica specialistica; 
- usabilità dell’interfaccia utente ;il sistema deve permettere una facile navigazione 
all’interno dei dati clinici del singolo paziente e tra i vari pazienti, con un numero 
minimale di maschere intermedie e con un efficace sistema di help; 
- personalizzabilità del sistema ; l’operatore sanitario deve avere a disposizione un 
adeguato sistema di interrogazione personalizzabile al fine di estrarre ed esaminare i 
dati clinici anche in forma grafica; 
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- integrazione con sistemi già in uso come sistemi i trasversali di laboratorio, di 
radiologia, i refertatori vocali e le apparecchiature elettromedicali. 
 
Per quanto riguarda la sicurezza e privacy: con il diffuso utilizzo di sistemi in rete è aumentato il 
rischio per la diffusione o l’accesso non appropriato alle informazioni sensibili dei cittadini che 
hanno avuto contatti con l’organizzazione sanitaria. Esistono certo oggi le tecnologie 
appropriate, come crittografia a chiave asimmetrica, smartcard; la loro integrazione nei sistemi 
esistenti o in fase di sviluppo è comunque complessa, soprattutto per i riflessi organizzativi che 
comporta.  
 
Secondo l'AIDOS (Associazione Italiana Documentazione Sanitaria) tra le finalità a cui mira la 
gestione della documentazione clinica informatizzata ci sarebbe la omogeneità e la 
completezza, la leggibilità e la tempistica, intesa come disponibilità immediata delle 
informazioni. Inoltre la loro implementazione su base informatica consentirebbe la 
consultazione contemporanea da parte di più operatori, le verifiche di qualità e la valutazione 
rischi-analisi degli eventi. 
 
Normativa e riferimenti Nazionali. 
La cartella clinica elettronica per poter sostituire le cartelle cartacee deve dimostrare di essere 
un sistema altamente affidabile e disponibile. Particolare cura va posta nell’analisi degli 
elementi su cui si fonda la sicurezza e la stabilità dei sistemi informatici. Per quanto riguarda il 
nostro paese esistono inoltre stringenti normative relative a firma digitale  gestione privacy e 
sicurezza per cui si rimanda al capitolo specifico. 
L’art. 15 della legge n. 59 del 1997 Delega al Governo per il conferimento di funzioni e compiti 
alle regioni e enti locali per la riforma della Pubblica Amministrazione e per la semplificazione 
amministrativa. Validità del documento informatico  ha infatti sancito, per la prima volta, che “gli 
atti, dati e documenti formati dalla pubblica amministrazione e dai privati con strumenti 
informatici o telematici, i contratti stipulati nelle medesime forme, nonché la loro archiviazione e 
trasmissione con strumenti informatici, sono validi e rilevanti a tutti gli effetti di legge”. 
Tale principio è stato poi recepito dal “Testo Unico documentazione amministrativa” (DPR 
445/2000), che definisce documento informatico “la rappresentazione informatica di atti, fatti o 
dati giuridicamente rilevanti” e stabilisce che “il documento informatico da chiunque formato, la 
registrazione su supporto informatico e la trasmissione con strumenti telematici, sono validi e 
rilevanti a tutti gli effetti di legge”. 
Tali disposizioni sono state recepite in toto nel Codice dell’amministrazione digitale, che ha 
raccolto e integrato le disposizioni sulla materia. 
Il legislatore italiano è dunque favorevole, anzi caldeggia, la digitalizzazione della 
documentazione necessaria allo svolgimento della funzione pubblica.  
Dal punto di vista normativo, quindi, nulla osta che la cartella clinica venga trattata dal momento 
della sua generazione mediante supporti informatici. La maggior parte delle informazioni che vi 
compaiono sono infatti già ora trattate mediante sistemi computerizzati.  
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La legislazione corrente obbliga tuttavia alla produzione di un documento cartaceo che accorpi 
in una struttura fisicamente definita le informazioni significative raccolte dal personale sanitario 
nel corso della degenza. Tale documento deve costituire l’attestato dell’attività clinico-
strumentale svolta sul paziente e la garanzia necessaria per il riconoscimento amministrativo 
equivalente, ai sensi della vigente normativa sul risarcimento a prestazione attuato dagli Organi 
Regionali di Controllo nei confronti delle Aziende sanitarie. 
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5. SICUREZZA E SALVAGUARDIA DEI DATI 
 
Lo sviluppo e la diffusione di un sistema informativo di CCE deve inquadrarsi in un contesto di 
infrastrutture ICT aziendali che assicurino il più rigoroso rispetto dei principi di ”sicurezza e 
privacy” del dato in generale e di quello clinico in particolare. Sicurezza e privacy: con il diffuso 
utilizzo di sistemi in rete è aumentato il rischio per la diffusione o l’accesso non appropriato alle 
informazioni sensibili dei cittadini che hanno avuto contatti con l’organizzazione sanitaria. 
Questi requisiti possono essere garantiti solo da programmi applicativi molto sofisticati e da una 
gestione esperta e attenta dei sistemi informatici. 
Per Identity Management si intendono i sistemi integrati di tecnologie, criteri e procedure in 
grado di consentire alle organizzazioni di facilitare - e al tempo stesso controllare - gli accessi 
degli utenti ad applicazioni e dati critici, proteggendo contestualmente i dati personali da 
accessi non autorizzati [55]. 
Per Riservatezza, si intende la capacità del sistema di ridurre (fino ad annullare) il rischio di 
accesso ai dati da parte di altri sistemi, o persone non autorizzate; in questo senso si fa 
riferimento ai requisiti minimi di sicurezza di cui all’allegato B del Decreto Legislativo 196/2003 
noto come Codice della Privacy. 
I dati contenuti in un archivio sono di grande importanza non solo nell’attività relativa all’evento 
corrente, ma anche a distanza in occasione di revisioni dei dati. Gli operatori sanitari possono 
essere pertanto interessati, in tempi diversi e a vario titolo, ad utilizzare i dati clinici 
quotidianamente accumulati. Anche altri operatori dell’ambiente sanitario possono essere 
istituzionalmente tenuti a revisionare alcuni dati. La delicatezza dei dati clinici impone controlli 
sugli accessi, per garantire che essi siano gestiti solo da personale esperto ed avente titolo a 
dedicarvisi: devono essere evitati da una parte l’intervento di operatori non addestrati ad 
immettere informazioni (che compromettano la qualità dei dati), dall’altra l’intrusione di operatori 
non accreditati, che accedano al sistema per scopi estranei alle esigenze istituzionali. Un buon 
database deve pertanto essere dotato di un ragionevole livello di sicurezza ed organicità nel 
controllo degli accessi. Esistono certo oggi le tecnologie appropriate, come password 
alfanumerica, crittografia a chiave asimmetrica, smartcard; la loro integrazione nei sistemi 
esistenti  o in fase di sviluppo è comunque complessa, soprattutto per i riflessi organizzativi che 
comporta. Per quanto riguarda il nostro paese esistono inoltre stringenti normative relative a 
firma digitale (L.n.59 del 15.3.1997, DPR 513 10.11.1997, DPCM 8/2/1999, Dlgs. 23.1.2002 
n.10) gestione privacy e sicurezza (Dlgs 196/2003). 
Si vedano, a titolo di esempio, la Direttiva sulla protezione dei dati 95/46/CE, GU L 281 del 
23.11.1995; la Direttiva sulle firme elettroniche 99/93/CE, GU L 13 del 19.1.2000; o la Direttiva 
sulla riservatezza delle telecomunicazioni, 02/58/CE, GU L281 del 31.7.2002, che ha sostituito 
la direttiva 97/66/CE.  
Nella Newsletter numero 286 del 26 febbraio 2007 il Garante della Privacy, per una maggior 
tutela per i dati sanitari nella gestione delle Cartelle cliniche elettroniche, richiama il documento 
di lavoro approvato dai Garanti europei in data 14 febbraio e precisamente:  
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- la necessità di rispettare il principio di autodeterminazione del paziente 
nell'articolazione del sistema, e quindi di prevedere spazi e momenti diversi per 
esprimere tale autodeterminazione (attraverso il consenso vero e proprio (opt-in) ovvero 
forme di dissenso (opt-out);  
- la definizione di garanzie rispetto all'accesso da parte di operatori sanitari, del paziente 
e di soggetti terzi (da fissare per legge, con riguardo anche alle misure di carattere 
tecnico quali identificazione/autenticazione/autorizzazione). A tale proposito, il 
documento esclude la possibilità di consentire un accesso diretto alla cartella sanitaria 
elettronica da parte di soggetti privati (ad es. compagnie assicurative); stesura di un 
documento programmatico di sicurezza annuale; 
- l'articolazione del sistema - centralizzato,decentralizzato, misto - e possibili benefici: sul 
punto, il Gruppo ha sottolineato che la scelta ultima spetta al legislatore nazionale, pur 
indicando i possibili rischi nei singoli casi;  
- la struttura modulare delle cartelle elettroniche per garantire la separazione fra le 
diverse categorie di dati rispetto alle finalità del trattamento/ai soggetti che vi accedono 
(si pensi ai cosiddetti dati "supersensibili": HIV, aborti terapeutici, ecc.);  
- la necessità di prevedere misure di identificazione, autenticazione, autorizzazione per 
l'accesso e la comunicazione dei dati;  
- responsabilità, civile, penale, amministrativa, dei soggetti interessati;  
- i meccanismi di "controllo" compresi meccanismi per la risoluzione di possibili 
controversie (ad esempio in merito all'accesso alle cartelle);  
- le misure di sicurezza;  
- il trasferimento dei dati verso Paesi terzi: il sottogruppo propone il trasferimento dei dati 
in forma anonimizzata o pseudonimizzata, senza rivelare l'identità del paziente se non 
quando assolutamente necessario, ad es. in caso di consulto;  
- gli utilizzi secondari dei dati contenuti nelle cartelle elettroniche, ad esempio, per scopi 
di ricerca o di altro genere, dovranno essere regolamentati specificamente a livello 
nazionale;  
- la trasparenza del trattamento: è un obiettivo primario, e comporta anche 
l'adempimento di eventuali obblighi di notificazione all'autorità nazionale.  
-  
Il più recente trattato di Lisbona in vigore dal 1/12/2009, modificante il Trattato EU e il TFEU 
consolida l’esigenza di tutela indirizzata ai dati personali sia a una più ampia sfera della 
riservatezza di ogni persona, del suo mondo vitale. 
La definizione della politica di controllo degli accessi deve essere impostata sulla base del tipo 
di dati (grado di riservatezza), dell’architettura del sistema (disposizione delle postazioni), 
dell’omogeneità e motivazione degli operatori previsti, e del rischio effettivo di subire intrusioni 
incongrue. Occorre infatti tarare il grado di controllo su un livello di ragionevole compromesso 
tra le esigenze di riservatezza e l’inopportunità di ostacolare frequentemente l’operato degli 
utenti con il noioso meccanismo di dichiarazione delle proprie generalità informatiche.  
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5.1 Gli usi della cartella clinica elettronica, classi di utenti e accessibilità dei dati 
 
La cartella clinica elettronica deve essere concepita, fin dall'inizio della sua progettazione, per 
molteplici utilizzi.  
Per quanto riguarda l'uso primario di una cartella clinica informatizzata, occorre considerare due 
punti di vista, quello legato al paziente e quello legato al medico.  
Le principali funzionalità legate al paziente sono: 
 
- identificazione del paziente; 
- registrazione dei documenti legati all'ammissione; 
- registrazione della terapia in corso. 
 
Le principali funzionalità legate agli erogatori delle prestazioni sono: 
- linee guida per la prevenzione e il mantenimento dello stato di salute; 
- descrizione delle malattie e della sue cause; 
- documenti di servizio per gli erogatori (farmaci, terapie in atto, ecc.); 
- fattori di rischio preesistenti nel paziente; 
- lettera di dimissione; 
- memo per controlli nel tempo; 
- raccordo della terapia con quella stabilita dal medico curante; 
- sistemi di supporto alla decisione per la diagnosi e la terapia dei pazienti; 
- valutazione e gestione dei rischi per ogni paziente; 
- valutazione locale delle tecnologie impiegate. 
 
Gli usi secondari di una cartella clinica elettronica possono essere schematizzati in tre grossi 
settori: la politica sanitaria, l'educazione e la ricerca. 
 
Politica sanitaria: 
- assegnazione delle risorse; 
- controllo della salute pubblica; 
- pianificazione sanitaria; 
Educazione: 
- documentare l'esperienza degli operatori sanitari; 
- formazione ed aggiornamento professionale del personale medico e paramedico; 
- preparazione di articoli e conferenze; 
Ricerca: 
- identificazione di popolazioni a rischio; 
- sviluppo di registri e basi di dati; 
- valutazione del rapporto costi/benefici dei sistemi di registrazione; 
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- valutazione dell'impiego di una tecnologia o di uno strumento in sanità (technology 
assessment) [45]. 
 
La nostra attuale disciplina è dettata dal Dlgs 189/2003, Codice della Privacy, il cui art.110 tratta 
specificamente di ricerca medica, biomedica ed epidemiologica. Ad integrare il disposto di legge 
sono intervenute le indicazioni del Garante contenute nell’ Autorizzazione generale n.2/2009 
periodicamente rinnovata che consente il trattamento per scopi di ricerca scientifica previa 
acquisizione di consenso, l’art 9 della dichiarazione universale sulla bioetica e i diritti dell’uomo, 
varata dalla Conferenza generale dell’UNESCO del 2005 che afferma che la vita privata e la 
confidenzialità delle informazioni personali devono essere rispettate. Fonte qualificata di 
specifici indirizzi in materia sono le International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies, 
licenziate nel 2009 dal CIOOMS in collaborazione con l’OMS[56]. 
Il supporto elettronico fornisce facilmente le funzionalità necessarie per selezionare e 
trasformare i dati per diversi tipi di utenti. Bisogna creare isoclassi di utenti che usufruiscono 
degli stessi dati I dati contenuti nelle cartelle cliniche oggi possono essere utilizzati, con 
opportune selezioni, trasformazioni e aggregazioni, da diversi tipi di attori: 
 
- da chi fornisce assistenza; 
- da chi utilizza l'assistenza, cioè pazienti e loro familiari; 
- da chi gestisce l'assistenza, per esempio amministratori e direttori sanitari, non solo a livello di 
ospedale o  di ASL, ma anche a livello regionale e nazionale, gli organi istituzionali di controllo e 
programmazione[45]. 
 
Hanno titolo a redigere documenti di cartella [39].: i professionisti sanitari che, nel rispetto delle 
competenze loro proprie, siano chiamati ad assumere decisioni incidenti sull’assistito o ad 
attuare prestazioni in favore dello stesso (es. medici, infermieri, fisioterapisti, ostetriche ecc.); 
ulteriori figure (assistenti sociali, personale amministrativo, operatori di supporto, ecc.), 
compatibilmente con le attribuzioni loro conferite dalla normativa vigente e da discipline 
regolamentari interne alle strutture di ricovero, che pongano in essere attività connesse con il 
paziente; personale in formazione, se - ed entro il limite - consentito dalla disciplina di settore. 
Il termine consultazione è qui inteso nell’accezione di presa di conoscenza di elementi di 
contenuto della cartella per finalità di: tutela della salute dell’assistito; formazione; verifiche 
interne o esterne (di qualità, di natura contabile ecc). La consultazione di documenti contenenti 
dati sensibili deve avvenire nel rigoroso rispetto del principio di indispensabilità, come sancito 
dal DLgs 196/2003 (diritto di accesso consentito solo a certi profili per processo assistenziale; 
pianificazione di per processi per la gestione di informazioni) preservare la sicurezza di dati 
sensibili [39]. 
Nel marzo del 2009 il Garante per la tutela dei dati personali ha emesso il documento Linee 
guida in tema di fascicolo sanitario elettronico e dossier sanitario [57]in cui si precisa che le 
finalità perseguibili attraverso questi strumenti possono essere ricondotte esclusivamente a 
finalità di cura dell’interessato, ovvero ad assicurare un miglior processo di cura dello stesso 
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attraverso la ricostruzione di un insieme –di regola su base logica- il più possibile completo 
della cronistoria degli eventi di rilievo clinico occorsi a un interessato relativi a distinti interventi 
medici. Qualora attraverso il FSE si intendessero perseguire anche finalità amministrative, 
seppur connesse all’erogazione di prestazioni sanitarie, si dovrebbe assicurare una 
separazione dei dati amministrativi  dalle informazioni sanitarie, prevedendo profili diversi di 
accesso. 
In ogni struttura i dati — sia generati internamente che ricevuti dall'esterno per via telematica — 
possono dividersi in tre categorie di accessibilità [45]: 
 
- dati di routine (interni alla struttura) utilizzati per scopi di gestione clinica e 
organizzativa, di scarsa utilità per gli operatori esterni — salvo che per motivi legali o 
statistici — (es. ora dell'appuntamento, dati clinici parziali o intermedi); 
- dati parzialmente accessibili solo per particolari motivi e su specifica richiesta (es. 
confronto dettagliato tra misure simili rilevate in tempi diversi); 
- dati normalmente disponibili verso l'esterno secondo un protocollo di interscambio (reti) 
e, ancora più importanti, opportune garanzie di sicurezza e riservatezza — personale 
autorizzato con diversi livelli di diritti di accesso — (es. referti, richieste e risultati di 
laboratorio, lettera di dimissione ospedaliera). 
 
Occorre quindi definire un modello dettagliato capace di descrivere e assegnare i dati alle tre 
tipologie e capace di descrivere i requisiti per il loro interscambio e per la loro interpretazione 
univoca nei diversi sottosistemi. 
L'obiettivo di un sistema informativo deve essere quello di armonizzare e coordinare la gestione 
integrata dell'informazione (e quindi la trasmissione dei dati) tra i diversi attori. 
Per Integrità [58] (dei dati) si intende, nell'ambito della sicurezza informatica e delle 
telecomunicazioni, la protezione dei dati e delle informazioni nei confronti delle modifiche del 
contenuto, accidentali oppure effettuate da una terza parte, essendo compreso nell'alterazione 
anche il caso limite della generazione ex novo di dati ed informazioni. Nella realtà corrente non 
avviene quasi mai che un programma applicativo contenga tutti i vincoli necessari per far salve 
le esigenze di immodificabilità dei dati e di trasparenza di compilazione. Il rispetto di tali vincoli è 
ancora una volta legato sostanzialmente al senso etico degli operatori piuttosto che ai vincoli 
effettivamente applicati ai sistemi computerizzati. La firma digitale e la conservazione sostitutiva 
si inseriscono sul tema della integrità dei dati proprio in quanto entrambi permettono di 
assicurare il principi di autenticità, di no ripudio e di opponibilità a terzi di un documento firmato 
elettronicamente. 
Sicurezza dei dati [58] 
Il sistema deve essere sicuro non solo nei confronti di accessi indebiti o dolosi, ma anche dal 
punto di vista dell’integrità e della conservazione nel tempo. Perdita di dati o degradazione della 
qualità degli stessi, per avaria dei supporti informatici, costituiscono il principale pericolo insito 
nei sistemi computerizzati. Garantire caratteristiche adeguate ad evitare tali problemi non è 
facile e viene difficilmente attuato anche da sistemi relativamente sofisticati. La mancata 
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sorveglianza in fase di progettazione può generare sistemi inadeguati e potenzialmente 
danneggiabili, mettendo a rischio il lavoro svolto e la conservazione dei dati. 
Per Disponibilità di un dato/informazione [58]  si intende la prevenzione dell’inaccessibiltà dello 
stesso/a al momento della sua richiesta. Nell’ambito della disponibilità dei sistemi informativi si 
inquadrano i temi legati alla c.d. “Business Continuity”, ovvero  “la capacità dell'azienda di 
continuare ad esercitare il proprio business a fronte di eventi catastrofici che possono colpirla. 
La pianificazione della continuità operativa e di servizio si chiama business continuity plan, e 
viene comunemente considerata come un processo globale che identifica i pericoli potenziali 
che minacciano l'organizzazione, e fornisce una struttura che consente di aumentare la 
resilienza e la capacità di risposta in maniera da salvaguardare gli interessi degli stakeholders, 
le attività produttive, l'immagine, riducendo i rischi e le conseguenze sul piano gestionale, 
amministrativo, legale”. Sempre nel contesto della disponibilità si inserisce la problematica del 
“Disaster Recovery” vale a dire della capacità di “assicurare il funzionamento del sistema a 
fronte di eventi catastrofici che possono colpirla”. Tale tematica può essere adeguatamente 
affrontata mediante la realizzazione di soluzioni tecnologiche che coinvolgono l’intera struttura 
del sistema informativo aziendale e che rendono fruibile una server farm ausiliaria presso 
l’azienda, ma in sede diversa da quella della server farm principale o in modalità ASP presso 
data center  resi disponibili da provider privati. 
Un altro aspetto giuridico importante è rappresentato dalla responsabilità in caso di problemi 
quali disfunzioni tecniche a livello del sistema, della rete o dell’erogazione dei servizi che 
possano comportare conseguenze gravi per i pazienti. Non esistono attualmente orientamenti o 
norme specifiche in materia di responsabilità; come avviene per tutti i settori di attività 
emergenti o in fase di sviluppo, soltanto il crescente ricorso alle applicazioni della sanità 
elettronica e all’assistenza sanitaria on-line metterà in piena luce il reale potenziale di questo 
settore e le incertezze giuridiche che ancora sussistono (Progetto di documento di lavoro della 
Commissione, eEurope 2002: Legal issues in eHealth). La direttiva sul commercio elettronico 
(Direttiva 2000/31/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'8 giugno 2000, relativa a 
taluni aspetti giuridici dei servizi della società dell'informazione, in particolare il commercio 
elettronico, nel mercato interno (Direttiva sul commercio elettronico), GU L 178 del 17.7.2000, 
pag. 1), che istituisce un quadro giuridico per l’erogazione di servizi della società 
dell’informazione, si applica anche alla fornitura di servizi di sanità elettronica. Essa 
contribuisce, soprattutto in virtù della clausola sul mercato interno, a garantire la sicurezza e la 
chiarezza del diritto necessarie per l’erogazione di servizi on-line della società dell’informazione 
all’interno della Comunità. 
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6. L’INFORMATIZZAZIONE IN AOUP: FASI DEL PROGETTO 
 
Descrizione sintetica  
Il progetto ha come obiettivo quello di definire le linee guida e requisiti per indirizzare l’adozione 
di un modello informatico di "fascicolo clinico elettronico locale" aziendale (“Electronic Patient 
Record”: adottiamo la definizione proposta dal Servizio Sanitario Inglese (NHS), tra le soluzioni 
estreme all'interno dei sistemi informativi clinici) comprensivo di Cartella Clinica Elettronica di 
Ricovero che gestisca completamente il dato clinico in formato digitale a supporto delle attività 
assistenziali svolte all’interno dei vari setting assistenziali dell’ Azienda Ospedaliera 
Universitaria Pisana, che segua il paziente durante tutto il percorso attraverso i vari servizi 
dell’Azienda e che sostituisca la gestione cartacea tradizionale del dato a tutti gli effetti  
aggiungendo valore attraverso l’integrazione con altri strumenti informatici. 
 La fascia di utenza di prima linea a cui si rivolge il sistema è il personale medico e paramedico 
che opera in assistenza al paziente; inoltre il sistema sarà un valido strumento per il controllo di 
gestione, e il comparto amministrativo aziendale. 
Il sistema è progettato con caratteristiche di configurabilità, flessibilità ed espandibilità, al fine di 
potersi adattare anche alle realtà cliniche contraddistinte da un elevato grado di dinamicità e 
complessità. 
Partendo da un’immagine operativa “ideale” del macroprocesso trasversale relativo alla 
gestione informatizzata della documentazione clinica, il gruppo di lavoro ha concepito, 
impostato e condotto il progetto secondo la logica del “business process re-engeneering”. 
Ognuno degli elementi del macroprocesso considerato (attività di progettazione….) è stato 
oggetto di riflessioni e attente valutazioni, al fine di progettare ed attuare una metodologia di 
governo finalizzata all’ottenimento dell’efficacia ed al miglioramento continuo. Lo sviluppo del 
progetto ha coinvolto tutta l’Azienda Ospedaliera, partendo dalle funzioni di vertice fino alle 
funzioni più operative; questo è stato un fattore che ha determinato un incremento della 
complessità  relativamente all’organizzazione delle attività operative e nella gestione delle 
interfacce di comunicazione ma, parallelamente, ha arricchito l’attività di sviluppo del progetto di 
punti di vista ed esperienze diversificati ed eterogenei. 
Partendo da un gruppo di persone, responsabili della gestione e del governo del processo, si è 
dato vita ad una fitta trama di relazioni e contributi propositivi con tutti gli operatori che hanno 
concorso alla realizzazione del progetto tale da diffondere nell’intera struttura un interesse ed 
una nuova cultura orientata alla qualità. 
 
Obiettivi generali  
Obiettivo primario è, quindi, quello di mantenere e migliorare costantemente la qualità dei 
processi aziendali  nell’ottica di una riduzione del rischio clinico e dell’aumento della sicurezza 
del paziente adeguandosi alla regolamentazione nazionale e comunitaria. 
A supporto di ciò si è definito un prototipo di cartella elettronica che consenta la condivisione 
delle informazioni a più livelli adottando allo scopo tecnologie innovative di sistema e di rete. In 
particolar modo il progetto ha inteso studiare il prototipo di un modello sanitario che soddisfi le 
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funzionalità tipicamente clinico-scientifiche del sistema informativo, utilizzando tecnologie e 
nuovi paradigmi di analisi, di progettazione e sviluppo delle applicazioni, che consentano 
l’adozione di sistemi aperti, uniformi, interoperabili e che rispetti criteri di standardizzazione e 
sicurezza. Tutto ciò in coerenza con le linee guida e requisiti standard internazionali, nazionali e 
regionali. 
Obiettivo generale è anche quello di promuovere e diffondere l’eccellenza della pratica clinica, 
la cultura della valutazione e della responsabilizzazione, attraverso la sperimentazione di un 
modello di collaborazione – integrazione tra più soggetti che condividono mission aziendale e 
competenza professionale, e che possano realizzare un modello di riferimento di governo 
clinico. 
 
Obiettivi specifici 
-  fornire agli operatori sanitari uno strumento di lavoro di semplice gestione, pratico, di sicura 
utilità clinica e uniforme, per quanto possibile, nell’ambito dell’Azienda, tenendo conto delle 
specificità riscontrabili nelle attività svolte dai vari Dipartimenti e/o dalle varie Strutture  Semplici 
e Complesse. 
-  progettare di un format di cartella rispondente ai requisiti medico-legali e amministrativi adatto 
a registrare informazioni appropriate, pertinenti, essenziali, complete (di qualità) e utili a 
indirizzare e supportare le decisioni  appropriate e tempestive degli operatori sanitari e non, 
verso una maggiore efficacia e appropriatezza oltre che verso una maggiore efficienza nell’uso 
delle risorse; uno strumento che renda le informazioni registrate (complete, corrette e veritiere) 
in maniera facile e semplice, accessibili a tutti coloro i quali abbiano la  necessità di consultare 
la Cartella Clinica nel rispetto della trasparenza; oltre a ciò, quanto riportato nella 
documentazione clinica deve consentire la tracciabilità delle attività svolte, fornendo, quindi, 
informazioni relative alla responsabilità delle azioni, alla cronologia delle stesse, al luogo ed alla 
modalità della loro esecuzione;  
- predisporre uno strumento atto a promuovere e documentare il flusso informativo verso il 
paziente, i suoi familiari ed il suo medico curante. Si è posto particolare attenzione al tema 
dell’informazione diretta agli utenti, poiché il mutato scenario socio – culturale, modificando il 
rapporto medico – paziente, ha accentuato i connotati contrattuali e l’importanza della 
percezione di quest’ultimo su come i suoi bisogni/desideri informativi siano soddisfatti al fine di 
poter esercitare realmente la scelta , anche per influenzare la domanda, tra alternative nel 
sistema d’offerta e a fini di controllo sociale dello sviluppo e dell’efficienza del sistema sanitario. 
A tal fine sono stati predisposti moduli specifici (Es. relazione integrata alla dimissione, moduli 
per l’acquisizione del consenso informato, moduli di informativa al paziente….) diretti a 
costituire un supporto documentale ai processi informativi realizzati dagli operatori sanitari nei 
confronti del paziente e dei soggetti che si pongono in relazione ad esso; 
- produrre un efficace strumento di supporto all’attività clinica in un’ottica di sicurezza e qualità 
delle cure: è stato dedicato particolare impegno nell’iter progettuale, alla ricerca di soluzioni atte 
a orientare le decisioni cliniche e le scelte assistenziali degli operatori sanitari, a richiamare 
l’attenzione in caso di incoerenza tra le azioni svolte o in situazioni in cui si richiedesse 
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particolare attenzione allo svolgimento delle azioni stesse, ad applicare le Best Pratices per il 
miglioramento dei processi assistenziali 
- realizzare documentazione clinica atta a costituire una fonte informativa per ricerche clinico – 
scientifiche, per processi formativi rivolti agli operatori sanitari e per studi valutativi dell’attività 
assistenziale; 
- progettare ed attuare efficaci modalità di archiviazione della documentazione clinica, atte a 
garantire l’integrità della documentazione (non manomissione, non danneggiamento, non 
smarrimento), la tempestiva disponibilità della stessa e l’accessibilità ai soli aventi diritto; 
- realizzare un prodotto mirato ad un uso appropriato delle risorse e al contenimento degli 
sprechi e delle inefficienze (includendo anche la riduzione del tempo dedicato ad attività 
amministrative, di ricerca informazioni, di raccolta manuale dei dati) 
- rendere possibile la disponibilità, per i diversi livelli decisionali, di informazioni in grado di 
supportare adeguatamente  sia i processi di “pianificazione strategica” sia i processi di 
“programmazione e controllo di gestione”  
 
Azioni intraprese 
Il progetto di informatizzazione aziendale ha previsto il susseguirsi di fasi di lavoro che ricalca lo 
schema direttivo proposto da la Guide Méthodologique Groupement pour la Modernisation du 
Systéme d’Information Hospitalier 
 
 
Figura 1 
Elaboration du schéma directeur des systsèmes d’information 
 
 38 
ASSEGNAZIONE AL PROGETTO DI RISORSE PROFESSIONALI  
L’approccio e’ stato multidisciplinare e sono state sfruttate le competenze specifiche per area.  
Il primo gruppo di lavoro individuato dalla Direzione Strategica Aziendale a cui era stato dato 
mandato di procedere per una prima fase di analisi e di progettazione del prototipo di modello 
era composto dal direttore della U.O. Sistemi Informativi e Software aziendale, un ingegnere 
informatico responsabile dei servizi informativi aziendali e uno specializzando medico di area 
igienistica.  
Nelle successive fasi di progettazione e di realizzazione degli specifici moduli, la Direzione ha 
individuato capi progetto a cui ha affidato il coordinamento dei lavori: sono stati coinvolti, quindi, 
dirigenti di staf aziendale, un economista di area sanitaria, altri professionisti tecnici dei sistemi 
informativi, ingegneri gestionali, oltre ai progettisti partner della ditta sviluppatrice del software 
vincitrice della gara di appalto. 
 
ATTIVITA’ DI PIANIFICAZIONE 
L’attività di pianificazione ha consentito di definire le modalità operative, i tempi, le 
responsabilità e le risorse necessarie per raggiungere gli obiettivi. 
Le attività di pianificazione e di implementazione  sono state formalizzate attraverso la 
redazione e dei seguenti documenti: 
 
 - piano di progettazione e sviluppo globale del progetto; 
- crono-programma delle attività 
 
Il piano di attività ha previsto l’individuazione di reparti pilota che partecipassero alla fase di 
progettazione del modello di riferimento; l’implementazione di questo modello nelle singole 
realtà sarà preceduto da una fase di customerizzazione dello stesso in base alle singole 
esigenze 
Il crono-programma indica le successive realtà assistenziali coinvolte nella fase di 
implementazione. 
 
CENSIMENTO STAMPATI AZIENDALI DI CARTELLA CLINICA E REVISIONE P.A.9 
L’analisi della situazione attuale è stata realizzata attraverso un processo di raccolta, 
classificazione (censimento) di tutti gli stampati utilizzati per la redazione della Cartella Clinica e 
della Cartella Infermieristica, nell’ambito di molte delle UU.OO. dell’Azienda Ospedaliera 
Universitaria. 
 
DEFINIZIONE DEL QUADRO NORMATIVO E LEGISLATIVO DI RIFERIMENTO  
Nell’ambito dello sviluppo del Progetto si sono identificate le fonti bibliografiche normative e 
legislative e gli standard di riferimento, in conformità alle quali orientare le scelte e le decisioni 
strategiche. 
Il quadro normativo e legislativo e gli standard di riferimento comprende fonti legislative a 
rilevanza internazionale, nazionale e regionale, nonché documenti “orientativi” quali linee guida. 
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SPERIMENTAZIONE DI UN MODELLO DI LAVORO : INTERVISTE STRUTTURATE CON 
ANALISI DI PROCESSO E VALUTAZIONE DEI BISOGNI E ASPETTATIVE  
La prima fase del processo ha comportato un primo incontro con i professionisti appartenenti 
alle 4 UU.OO. individuate come pilota. 
Gli incontri strutturati con i professionisti clinici hanno permesso di esprimere gli obiettivi e le 
aspettative delle parti in gioco, quindi condividere le soluzioni proposte tenendo conto sia delle 
esigenze aziendali sia di quelle di ogni singola realtà. 
Questo ha permesso di analizzare e revisionare il processo assistenziale erogato all’interno di 
ogni realtà, scomporlo nelle sue componenti di regime assistenziale e inquadrarlo in eventuali 
percossi assistenziali multidisciplinari. Allo scopo di ottenere un quadro preciso e concreto di 
gestione della documentazione sanitaria in ciascuna realtà organizzativa ed operativa sono 
state raccolte Procedure Aziendali e Operative di pertinenza, la modulistica in uso, sono stati 
valutati gli applicativi informatici già a regime.  
Il Piano delle interviste ha previsto: 
 
• calendario delle interviste 
• traccia di ciascuna intervista 
o identificazione degli interlocutori 
o oggetto dell'intervista 
o lista di domande per sviluppare l'oggetto dell'intervista 
o verbale di intervista 
 
La preparazione delle interviste e le necessità di approfondimento nel corso delle stesse sono 
strettamente legate al livello di dettaglio della documentazione e del materiale acquisito 
precedentemente. Si è reso  opportuno preparare l'ordine del giorno dell'incontro, corredato da 
domande specifiche già individuate e farlo pervenire con un certo anticipo agli interlocutori in 
modo da permettere l’individuazione dei partecipanti clinici appropriati e per prepararli 
all'argomento della discussione. 
Per quanto riguarda gli interlocutori e' stato opportuno intervistare 
 
• i responsabili dell'area interessata, individuati attraverso l'analisi dell'organigramma 
aziendale 
• gli operatori chiave individuati perché attivi su aree di lavoro e/o con competenze 
specifiche particolarmente importanti nel contesto del problema che si sta analizzando. 
 
Obiettivo delle interviste è stato di consentire la rilevazione completa dei requisiti e fornire gli 
elementi per la stesura dei modelli e per la definizione delle modalità operative. Dovevano 
quindi essere orientate non solo alla rilevazione di ciò che accade correntemente ma prevedere 
anche come funzionerà il sistema. 
Lo schema di intervista strutturata ha previsto: 
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Input 
• Documentazione rivista e integrata 
• Diagramma di processo 
• Organigramma delle realtà interessate all'analisi 
Output della fase 
• Resoconti riunione 
• Documenti descrittivi 
•  
“Resoconto riunione” :la formalizzazione delle interviste e' stata anche l'occasione per: 
 
• focalizzare i principali aspetti emersi 
• individuare eventuali spunti per approfondimenti successivi, richieste di chiarimenti o 
soluzione di eventuali contraddizioni emerse sia nel corso della riunione che dal 
confronto con altre interviste effettuate e/o altra documentazione esaminata 
• integrare la lista degli eventi attivatori, verificare gli obiettivi di qualità 
• valutare le caratteristiche degli intervistati 
• determinare il peso dell'intervista stessa.  
 
Progetto CARE : resoconto riunione  analisi  U.O. …………….     protocollo 
n._______ 
Data ____/_____/_____ 
 
 
Ora_____:_______ Luogo 
_________ 
 
Partecipanti 
 
 
Firme  
Oggetto: 
 
 
 
 
Resoconto: 
 
 
 
 
 
Complilatore: 
U.O. appartenenza(coinvolta) 
 
 
 41 
Cosa si vuole ottenere dalle interviste ? 
• Descrizione dei processi 
• Cosa funziona bene in un determinato processo? 
• Se esistono criticità, quali sono? 
• Proposte di soluzione alle criticità 
• Tutte le persone coinvolte, seguono uno stesso processo? 
• Che cambiamenti si possono introdurre per rendere un processo più efficiente? 
• Proposta di revisione dei processi 
 
Per ciascuna procedura descritta nell’intervista viene richiesto: 
1. Descrizione macroscopica delle attività svolte (identificazione inizio fine) 
2. Il maggior dettaglio possibile delle varie fasi che compongono il processo suddividendo 
in macroaree l’intero processo assistenziale: 
- Accettazione – presa in carico del paziente  
- Attività ambulatoriale 
- Attività di reparto 
- Attività chirurgica 
- Diagnostica laboratorio e strumentale 
- Consulenze  
- Follow up 
 
Attività Chi  Strumenti Output Interfacce Note 
 
 
     
 
 
     
 
 
     
 
 
     
 
 
     
 
 
3. Interfacce con U.O./ servizi esterni (attività correlate – condivisione dati) 
4. Documentazione prodotta per ogni tappa del processo 
5. Procedure operative formalizzate in documenti già esistenti (Procedure Aziendali, 
Istruzioni Aziendali, Procedure Reparto) 
6. Segnalazione di eventuali criticità  
7. Identificazione degli obiettivi e individuazione di aree di miglioramento con proposte 
8. Analisi dei possibili rischi e individuazione dei possibili effetti (metodo FMEA) 
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9. Identificazione delle attività di contenimento dei rischi loro pianificazione (metodo 
FMEA) 
10. Esistono già strumenti informatici che descrivono il processo? 
11. Il processo si interfaccia con sistemi informativi già esistenti? 
 
 
Mappatura dei processi 
L’attività di mappatura dei processi costituenti il macroprocesso trasversale di gestione della 
documentazione clinica, ha permesso di ottenere un preciso quadro iniziale relativamente alle 
caratteristiche/problematiche connesse alle attività sulle quali progettare e sviluppare il sistema.  
La fase iniziale del progetto è consistita nell’analisi dei processi e nella selezione di quei 
processi che si voleva migliorare sia nel breve sia nel lungo termine.  
 
 
Figura 2 
Analisi dei processi assistenziali e di supporto in una struttura sanitaria [105] 
 
 
Soltanto dopo aver ben definito le esigenze dell’organizzazione, e di conseguenza aver 
realizzato un dettagliato documento di specifiche tecniche e funzionali, è stato possibile partire 
con la progettazione di un modello di cartella. 
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La semplicità della soluzione software rappresenta uno degli aspetti critici. Uno degli errori più 
frequenti nell’introduzione di nuovi strumenti software nel settore ospedaliero è quello di voler 
modificare le procedure utilizzate dal personale clinico per adattarle all’uso del sistema 
informatico. Se piccoli adattamenti sono in generale necessari, è fondamentale che 
l’introduzione di un sistema di cartella clinica si basi su un’attenta analisi dei workflow utilizzati 
nella pratica clinica. Il prodotto deve, infatti, permettere un miglioramento delle procedure senza 
che le stesse siano stravolte e senza modificare le pratica clinica.  
La documentazione reperita riferita alle varie tappe dei processi (dai possibili accessi al 
percorso assistenziale allo sviluppo interdisciplinare dello stesso, ai possibili setting 
assistenziali (ambulatorio di primo accesso, blocco operatorio, degenza, ambulatori di follow 
up), è stata classificata per categorie omogenee seguendo uno schema di struttura che 
riproducesse il più possibile lo scheletro della Cartella Clinica cartacea conosciuto/in utilizzo a 
cui si sono andate ad aggiungere delle sezioni che dessero un maggior valore aggiunto.  Lo 
schema di struttura proposto è stato, poi, articolato in sezioni/fasi, moduli e documenti, secondo 
uno schema a cascata e dettagliato in alcuni punti per meglio adattarlo alle singole esigenze 
locali. Ad ogni tappa del processo è stata assegnata una individuazione di responsabilità 
secondo l’ organigramma di singola realtà operativa, la produzione di documenti sanitari o 
amministrativi, una relazione con altri programmi aziendali (ADT, ORDER ENTRY, RIS-PACS, 
LABORATORIO, CONSULENZE, ANATOMIA PATOLOGICA). 
 
Definizione dell’assetto organizzativo 
L’assetto organizzativo di ogni realtà (relativo al Progetto) è stato documentato e formalizzato 
mediante la predisposizione di due importanti documenti: l’organigramma ed il funzionigramma. 
L’ organigramma rappresenta visivamente le responsabilità funzionali e i compiti di 
coordinamento assegnati alle funzioni responsabili ed ha lo scopo di individuare le attività 
principali e, contemporaneamente, di definire le mansioni organizzative e gestionali delle varie 
figure coinvolte nel processo assistenziale. Per ogni funzione descritta nell’organigramma 
funzionale è stato poi redatto il funzionigramma che costituisce il prospetto nel quale vengono 
definiti precisamente i compiti e le responsabilità di ogni funzione/figura esaminata in base alle 
varie tappe del processo assistenziale, al fine di individuare i binomi figura/acquisizione, 
produzione, elaborazione registrazione in cartella di informazioni cliniche e non. Questo era 
fondamentale nell’ottica di predisporre uno strumento efficiente e sicuro che tenesse 
tracciabilità e rintracciabilità delle azioni svolte senza equivoci di sorta. 
 
VALUTAZIONE PRODOTTI SUL MERCATO 
Sono stati definiti una serie di parametri di valutazione, che sono stati applicati ai prodotti 
disponibili sul mercato anche attraverso una visualizzazione diretta di prodotti in fase 
applicativa. Alcuni membri del gruppo di lavoro si sono recati in visita all’Ospedale di Legnano 
per prender visione dell’applicativo in utilizzo nell’Azienda Ospedaliera lombarda: dal tale 
incontro con i responsabili dell’U.O.SIS e con alcuni clinici, sono emerse criticità e vantaggi  non 
solo di progettazione ma anche di implementazione e utilizzo quotidiano di un prodotto di 
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cartella elettronica. In tal occasione è stata presa visione del modello lombardo di sanità 
elettronica e della letteratura ivi prodotta. 
Ci sono stati incontri con ditte fornitrici di programmi di cartella elettronica referenziati 
dal’Azienda Ospedaliera Senese, dall’ASL di Firenze. 
 
VALUTAZIONE RISCHI 
Sono state individuate, sulla base della letteratura più recente, le criticità che possono 
rappresentare fattori di rischio nello sviluppo dell’applicazione.  
 
ELEMENTI DI INNOVAZIONE  DEL PROGETTO 
• portata del progetto rivolto ad un’azienda di terzo livello 
• utilizzo della Cartella Clinica come input per la riorganizzazione dei processi aziendali 
• strumento per la gestione integrata e interdisciplinare del paziente secondo un nuovo 
modello di ospedale organizzato per percorsi e organizzazione dell’assistenza per 
intensità di cure; strumento di continuità assistenziale ottenuto attraverso il 
trasferimento di dati da un applicativo all’altro in una suite 
• work flow guida per protocolli specifici di supporto al programma 
• utilizzo della Cartella Clinica come strumento per la prevenzione e gestione del rischio 
clinico e del contenzioso, per l’introduzione di buone pratiche di sicurezza e 
promozione della salute 
• regolamentazione formale a livello aziendale del processo di comunicazione operatore 
sanitario-paziente e della partecipazione del paziente al proprio processo di cura 
• progettazione del format effettuata su reali esigenze degli operatori sanitari 
• inserimento dei dati quanto più standardizzati e strutturati per il loro recupero a fini di 
ricerca clinica, per studi epidemiologici, per una valutazione economica basata su reali 
costi per prestazione, per la pianificazione delle attività 
 
IMPLEMENTAZIONE  E FORMAZIONE 
La ristrutturazione deve comportare come prima mossa la dismissione totale di tutti gli 
applicativi informativi informatizzati in uso nelle singole realtà. L’obiettivo generale infatti è 
creare un’unica rete informatica valida per tutta l’azienda ospedaliera, un sistema all’interno del 
quale i diversi servizi possano interagire tra loro senza difficoltà perché utilizzanti uno stesso 
format condiviso. I tre scenari che abbiamo incontrato sono stati: 
• alcune unità cliniche erano già dotate di strumenti di cartella clinica elettronica acquisiti 
in precedenza, ad esempio nel contesto di sperimentazioni cliniche  o durante progetti 
precedenti.  Spesso si tratta di sistemi proprietari o non più attuali, la cui integrazione 
all’interno del Sistema Informativo Ospedaliero può apparire ardua (esperienza della 
U.O. Chirurgia Colon Rettale).  
• singole strutture potevano aver commissionato lo sviluppo di applicativi ad hoc specifici 
per la propria area clinica, a causa di requisiti informativi o di processo particolari (es. 
day surgery della U.O.di Chirurgia senologica). 
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• strutture sprovviste di informatizzazione. 
 
Il progetto prevede una fase di formazione del personale all’utilizzo/gestione della 
documentazione clinica informatizzata. 
Gli incontri di formazione che verranno tenuti dal personale partecipante al progetto e da esperti 
tecnici fornitori del programma, verranno preceduti da una rilevazione sul campo delle 
postazioni attraverso le quali poter accedere al programma ed ad un’attribuzione univoca di 
username e password, allo scopo di identificare precisamente l’operatore collegato e i suoi 
livelli di accesso per ogni applicativo. 
Realizzato il “prototipo”  è stata poi prevista una fase di sperimentazione sul campo, allo scopo 
di assicurare che il risultato della progettazione fosse in grado di soddisfare i requisiti per 
l’applicazione specificata. L’attività di validazione verrà realizzata mediante adeguate analisi 
(riunioni dei gruppi di sperimentatori, audit con i professionisti di prima linea, valutazione della 
modalità di compilazione e utilizzo a Cartella Chiusa) volte a stabilire se quanto progettato sia 
idoneo o meno all’utilizzo pratico. La realizzazione di  audit interni per la valutazione delle 
modalità di utilizzo e gestione del programma predisposto, durante la fase di sperimentazione, 
avranno lo scopo di rilevare tempestivamente qualsiasi problema/opportunità connessi 
all’utilizzo del programma stesso (non praticità, ambiguità nella compilazione) e la possibilità di 
incrementarne l’utilità clinica mediante modifiche/integrazioni formali e/o sostanziali  secondo 
personalizzazioni nelle singole realtà implementando il format unico aziendale con processi 
guida assistenziali per protocolli condivisi specifici per singola realtà. 
 
MONITORAGGIO 
Bisogna considerare che l’avvio di un sistema implica il monitoraggio e la costante 
riformulazione dello stesso. Sistemi di gestione per la qualità prevedono che, ad intervalli 
pianificati, siano effettuate delle verifiche interne, al fine di verificare se il sistema stesso: 
 
- è conforme a quanto pianificato, ai requisiti della norma di riferimento  
- risulta utilizzato correttamente (non a consuntivo delle attività giornaliere magari trascritto da 
appunti cartacei) 
- necessita di modifiche e migliorie  
 
Nell’ambito dell’implementazione sono stati pianificati processi di monitoraggio, misurazione 
dell’utilizzo del format e dell’efficacia e dell’efficienza dello stesso nel raggiungimento degli 
obiettivi, mediante la predisposizione ed il calcolo di indicatori relativamente a vari processi 
costituenti il macroprocesso aziendale di gestione della documentazione clinica. 
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7. STRUTTURA DEL SITEMA  INFORMATIVO AZIENDALE: 
CARATTERISTICHE DELLA CARTELLA CLINICA ELETTRONICA  
INSCRITTA NEL SIO  
 
Come si evince dal modello architetturale descritto in figura  3 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3 
Sistema Informativo Aziendale AOUP- Disegno Architetturale  
 
la Cartella Clinica Elettronica è un servizio applicativo di un sistema informativo ben più ampio e 
complesso, il Sistema Informativo Ospedaliero, che a sua volta è una parte del Sistema 
Informativo Aziendale. 
A partire da questa riflessione è possibile comprendere che vi sono alcuni elementi di 
informatizzazione (servizi) dell’intero Sistema Informativo Ospedaliero propedeutici 
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all’introduzione della Cartella Clinica Elettronica. Di seguito si presentano alcuni degli elementi 
considerati abilitanti le funzionalità di integrazione e supporto al processo: 
 
1. Anagrafe Aziendale Pazienti: rappresenta uno degli elementi chiave dell’intero 
Sistema Informativo Ospedaliero e permette di gestire con certezza ed affidabilità i dati 
relativi al paziente, garantendone inoltre la privacy. Se non fosse presente tale servizio 
aziendale, la Cartella Clinica Elettronica dovrebbe recuperare i dati da un proprio 
database (possibilmente unico a tutti i reparti dell’azienda sanitaria) che con ogni 
probabilità sarebbe disallineato con le altre anagrafiche presenti nell’azienda. Oltre a 
questa criticità, l’assenza di automazione ed integrazione informatica, costringerebbe a 
reinserire i dati del paziente a sistema col risultato di una generale perdita di efficienza 
e di sicurezza. 
2. Base Dati clinica (EPR): con l’acronimo EPR (Electronic Patient Record) si fa 
riferimento ad un elemento chiave dell’informatizzazione dei percorsi di diagnosi e cura 
dei pazienti. Esso rappresenta il clinical data repository aziendale (in letteratura 
internazionale anche indicato con il termine Electronic Medical Record, EMR) di tutti gli 
eventi del paziente (referti, esami, ecc.) e chiaramente, perché siano elevati i benefici 
legati dalla sua introduzione, è necessario che l’EPR venga correttamente alimentato 
dai sistemi dipartimentali che generano gli eventi (LIS, RIS, ecc.). La Base Dati clinica è 
quindi una struttura di database in grado di archiviare dati testuali (pdf), dati strutturati 
(HL7),  immagini (DICOM) o altri file multimediali (jpeg, avi). Dire quindi che la Cartella 
Clinica Elettronica deve integrarsi con una Base Dati clinica aziendale, significa 
sottolineare l’importanza di una strategia coerente di informatizzazione del Sistema 
Informativo Ospedaliero che permetta di supportare i processi clinico-scientifici in 
maniera efficace e nel più breve tempo possibile. 
3. Gestione Ordini: la gestione degli ordini rappresenta un servizio centralizzato 
trasversale ai reparti e alle unità operative, abilitante le funzionalità di automazione e 
digitalizzazione dei flussi informativi verso i reparti. Con questo servizio si intende 
distinguere logicamente ciò che è definito come gestione degli ordini (ad esempio 
gestione del flusso legato alla richiesta di un esame di laboratorio o di un esame 
radiografico, ecc.) dalla Cartella Clinica Elettronica, ossia lo strumento informatico di 
supporto al processo. La Cartella può integrare le funzionalità di Gestione Ordini in 
maniera più o meno trasparente al personale clinico. 
4. Gestionale di sala operatoria: l’applicativo verticale dedicato alla gestione degli 
interventi di sala operatoria è un elemento abilitante l’integrazione di documentazione 
rilevante per il ricovero del paziente e che viene storicizzata nella Cartella Clinica. In 
particolare una funzionalità ritenuta essenziale, sempre nell’ottica di integrazione con la 
Cartella Clinica Elettronica, riguarda la redazione e generazione del verbale operatorio, 
della cartella anestesiologica e di tutti i documenti di registrazione utilizzati durante 
l’intervento chirurgico . 
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5. Profilazione degli utenti: il Sistema Informativo Ospedaliero deve supportare la 
profilazione degli utenti nella fruizione delle funzionalità offerte dalla Cartella Clinica 
Elettronica, garantendo la corrispondenza tra gli utenti ed il ruolo organizzativo 
ricoperto, secondo le policy aziendali. 
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8. CARTELLA CLINICA INFORMATIZZATA AZIENDALE : REQUISITI e 
FUNZIONI 
 
L’approccio originale di progettazione e’ stato quello di non informatizzare il flusso informativo 
cartaceo, ma di studiare una presentazione del dato che fosse la piu’ idonea alla gestione. 
Premesso che i sistemi informativi dovrebbero rispondere ai seguenti requisiti:  
 
- fornire l'informazione che serve  
- dove serve  
- nel modo adeguato  
- sempre e solo quando serve  
- esclusivamente a chi è deputato a farne uso 
- completa accessibilità e trasparenza dei dati insieme ad una elevata qualità delle 
informazioni gestite, 
 
l'informatizzazione deve 
  
- sostituire l’archiviazione del cartaceo  
- costituire uno strumento di lavoro in grado di offrire all’operatore sanitario un reale 
ausilio diagnostico-terapeutico-gestionale nello svolgimento della sua attività 
professionale, dando la possibilità di analizzare e confrontare, anche nel tempo, i dati 
clinici del/dei pazienti nonché consultare statistiche, effettuare ricerche di dati o 
formulare ipotesi diagnostiche  
- aiutare a evitare errori  
- dare la possibilità di consultare i dati clinici del/dei pazienti in differenti strutture sanitarie  
- per l’Amministrazione essere un utile mezzo per automazioni riguardanti i pazienti  
 
quindi deve essere qualcosa di più di una videoscrittura [15 ]. 
E' possibile elencare una serie di requisiti fondamentali per una cartella clinica informatizzata, 
osservando sistematicamente tutti i diversi possibili aspetti, che riportiamo sinteticamente. 
Un primo aspetto riguarda il contenuto [21]; che deve essere sistematizzato e organizzato 
come base per ogni successiva elaborazione e per garantire un adeguato livello di qualità: 
 
- definire l'insieme minimo di dati che occorre trattare in modo uniforme; 
- costruire un dizionario di dati comune; 
- standardizzare i relativi sistemi di codifica e il loro formato; 
- riportare le informazioni appropriate e essenziali sullo stato del paziente e delle 
procedure svolte; 
- definire in un secondo momento quali sono i dati utili per singola realtà operativa; 
- inserire i protocolli guida delle attività. 
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Una doverosa nota riguardo all’importanza dell’IDENTIFICAZIONE INEQUIVOCABILE DEL 
PAZIENTE: la cartella clinica dovrà avere i requisiti e contenere le informazioni necessarie a tal 
fine. IDENTIFICAZIONE PAZIENTE. La necessità di identificare una persona in modo 
inequivocabile è una componente essenziale dell’interoperabilità dei sistemi informativi sanitari. 
Il piano d’azione eEurope2005 sostiene lo sviluppo di standard per un approccio comune in 
materia di identificazione del paziente e architettura delle cartelle cliniche elettroniche. La nuova 
carta europea di assicurazione sanitaria comprende un numero di identificazione personale del 
paziente che consente al titolare di fruire dell’assistenza sanitaria al di fuori dello Stato membro 
d'origine [40].  
Joint Commission indica il Minimum Basic Data Set (MBDS) come un sottoinsieme della cartella 
clinica, che include i dati essenziali per l’interazione con e fra le strutture sanitarie, sia per 
l’emergenza che per le malattie croniche; un Data Set standard è infatti essenziale per facilitare 
la memorizzazione ed il trasferimento di dati sanitari (interoperabilità). 
Un altro aspetto riguarda il formato della cartella. I dati devono essere adeguatamente 
strutturati, in modo da poter fornire funzionalità avanzate: 
 
- predisporre un frontespizio di cartella come una "pagina di apertura"; 
- predisporre un menù di navigazione a lato per guidare la navigazione attraverso le 
sezioni 
- prevedere la possibilità di andare rapidamente da una sezione all'altra della cartella; 
- armonizzare i formati tra diverse discipline e diverse strutture sanitarie, per realizzare 
interfacce omogenee. 
 
Un aspetto più pratico — ma fondamentale per l'accettazione da parte degli utenti — riguarda le 
prestazioni del sistema: 
 
- rapido recupero dei dati; 
- disponibilità 24 ore su 24; 
- disponibilità in luoghi facilmente accessibili e compatibili con le modalità di lavoro; 
- facilità di immissione dei dati. 
 
Inoltre il sistema di gestione delle cartelle cliniche deve avere opportune connessioni (sia 
logiche che operative) con altri sistemi; è importante che si possa accedere a tutti questi servizi 
con interfacce quanto più possibile uniformi. La risoluzione di questo problema implica però 
l’adesione a una serie di standard dei vari sistemi coinvolti e collegamenti con altri sistemi 
informativi, con messaggistica standard per scambio di ordini/risultati  
 
- per prenotazioni (radiologia, laboratorio ecc.); 
- trasferibilità delle informazioni tra specialisti e luoghi diversi; 
- facilità di consultazione con banche dati bibliografiche (es: prontuario farmaceutico 
ospedaliero); 
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- collegamenti con basi di dati (anagrafica…) 
- collegamenti con altri sistemi informativi per il controllo di gestione, 
l’amministrazione,CUP,ADT 
- collegamenti con sistema di gestione del magazzino e farmacia per controllo 
approvvigionamento strumenti e farmaci (es: generazione di documenti di richiesta 
riparazione strumenti) 
 
I sistemi di gestione delle cartelle cliniche dovrebbero anche fornire alcune "funzionalità 
intelligenti", anche basati su semplici regole o su basi di conoscenze commerciali (per 
esempio, basi di dati sull'interazione tra farmaci e sugli effetti collaterali): 
 
- supporto alla decisione e guida alla risoluzione di problemi tramite protocolli inseriti; 
- richiamo selettivo di informazioni di rilevanza clinica (clinical reminders); 
- richiami per attività prioritarie da svolgere (attività di reparto, consulenze richieste..) 
- allarmi per segnalare errori o problemi, configurabili dall'utente. 
 
Per quanto riguarda le capacità di generare facilmente documentazione, vanno considerati sia 
gli aspetti legati alla gestione "interna" dei pazienti e del carico di lavoro, che gli aspetti relativi 
alla comunicazione con altri operatori: 
 
-produzione di agende o liste “derivate”dall’immissione di richieste  (es: liste di attesa e 
lista operatoria) secondo priorità previste da criteri regionali, aziendali o di singola U.O. 
- documentazione clinica ordinaria (es: referti, lettera di dimissione, verbale 
operatorio,polizza accompagnamento campioni, lettere al MMG) 
- documentazione a richiesta (documentazione specifica di reparto: es. informativa pz, 
consenso informato, modulistica di reparto ) 
- grafici sugli andamenti di parametri del singolo paziente [21] 
 
8.1 Una cartella  in linea con il modello organizzativo che cambia: integrata 
multidisciplinare-multi professionale, per percorsi assistenziali  
 
I tradizionali elenchi di contenuto: anamnesi, obiettività, diario clinico, referti. verbale operatorio, 
lettera di dimissione, SDO, ancorché pietre miliari di ogni cartella, dovrebbero essere 
riconsiderati alla luce dell’affermarsi del principio di autodeterminazione del paziente, 
dell’evoluzione delle conoscenze, delle tecnologie a disposizione, delle intervenute modifiche 
normative riguardanti i professionisti sanitari non medici e altresì nuovi schemi organizzativi 
ospedalieri che stanno radicalmente modificando l’impianto delineato dal DPR 128/69 (ambiti di 
degenza a gestione infermieristica, ospitanti pazienti seguiti da diverse équipe mediche e/o 
chirurgiche). 
L’autodeterminazione del paziente in relazione ai trattamenti incidenti sulla propria salute e 
l’affermarsi dei diritti di riservatezza hanno indotto rilevanti cambi del paradigma relazionale con 
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i sanitari, incidendo anche sul processo documentale: dichiarazioni dell’assistito, manifestazioni 
di volontà (consensi, rifiuti, direttive per accadimenti futuri), decisioni assunte (es:dimissioni 
contro parere sanitario).  
La crescente complessità dei trattamenti sanitari – diagnostici, terapeutici, riabilitativi – richiede 
il coinvolgimento, contemporaneo o meno, di professionalità plurime dalla cui interazione 
possono derivare esiti documentali peculiari ed inconsueti. 
La diffusione di tecniche di imaging, il ricorso a innovativi strumenti di accertamento e 
trattamento pongono di fronte ala necessità di integrare la classica redazione testuale con altri 
apporti documentali. L’odierna documentazione di ricovero è sempre più multimediale, così che 
il fascicolo rappresenta solo una porzione di un agglomerato informativo più corposo. 
Una maggior attenzione ai bisogni dell’assistito ha portato ad approntare rilevazioni apposite 
(scheda di valutazione del dolore, scheda nutrizionale etc.). L’intensificarsi degli sforzi in 
direzione della sicurezza clinica ha ulteriormente scosso le abitudini inveterate, introducendo 
nuovi contenuti (tracciamento di dispositivi, check list connesse a trattamenti più impegnativi, 
valutazioni di rischi: di caduta, di lesioni da pressione etc.) o affinandone alcuni esistenti 
(scheda unica di terapia). 
Ricoveri sempre più brevi preceduti e seguiti da segmenti di cure in differenti contesti, hanno 
proiettato i loro riflessi su contenuto documentale, chiamato a collocarsi entro il percorso 
assistenziale come uno degli anelli della catena. Per alcune componenti della cartella, resta 
l’imperativo di soddisfare i requisiti specificatamente richiesti (verbale operatorio e SDO) 
In Regione Toscana, dalle leggi del riordino del sistema regionale sanitario (L. 22 del 2000 e L. 
40 del 2005) nei quali viene sviluppato un modello di Ospedale fortemente orientato verso la 
presa in carico globale del paziente superando le tradizionali modalità di assistenza e di prassi 
medica, si  lavora per processi ad alta integrazione multidisciplinare tramite una 
riorganizzazione e differenziazione delle responsabilità cliniche e gestionali sia a livello medico  
che infermieristico. 
Le profonde trasformazioni in atto nell’organizzazione ospedaliera hanno messo in evidenza 
l’inadeguatezza degli strumenti documentali di impostazione tradizionale, che spesso non 
consentono la ricostruzione del percorso diagnostico-terapeutico, il collegamento e 
l’integrazione delle varie informazioni, la comprensione della successione cronologica, 
l’individuazione dei problemi e delle soluzioni, la documentazione delle modalità di 
partecipazione del paziente al proprio processo di cura (cartella di qualità: informativa paziente) 
Il percorso assistenziale del paziente o PdP (profilo di cura, clinical pathways o integrated 
pathways) rappresenta l’iter assistenziale (clinico-organizzativo) che un paziente segue per 
risolvere un determinato problema di salute ed è definito dalla sequenza spazio-temporale delle 
attività di cui si compone il processo assistenziale, può comprendere uno o più accessi o 
estendersi su un arco temporale variabile (da pochi giorni a più anni) [59]. 
Il processo assistenziale sono le attività che vengono erogate dalla struttura per la gestione di 
un singolo accesso del paziente, nel contesto di un percorso assistenziale[60]. 
La gestione del paziente è sempre più gestione di processi, inerenti la problematica clinica 
assistenziale e non di ricoveri. La relazione e la comunicazione tra le varie strutture in cui si 
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svolgono le varie fasi del processo è sempre più dinamica. Non si può più limitarsi a gestire le 
attività DURANTE il ricovero, ci si fa carico del PRIMA e del DOPO. 
Prima 
Per i ricoveri d’urgenza ci si deve coordinare con i PS ma anche con le OBI (osservazioni breve 
intensive) e, in alcuni casi con i servizi territoriali o il 118 perché nel percorso ci sono fasi di 
passaggio che garantiscono filtro e gestione del paziente (non si possono più come una volta 
rifare tutti gli esami del paziente inviato dal pronto soccorso) 
Per i ricoveri programmati si devono gestire le liste di attesa e le attività di preparazione che si 
svolgono prima e al di fuori delle strutture di degenza, a volte anche dello stesso ospedale. Per 
il day hospital la degenza è ridotta ad un giorno, ma spesso a più accessi di poche ore , diluiti 
su un percorso o un processo che affronta i casi in modo articolato, spezzando il tempo, che 
prima era continuo, in fasi che tra loro devono essere coerenti, nelle quali concentrare 
operatività e funzionalità (il paziente quando arriva non può aspettare per fare un esame) 
Durante 
Bisogna gestire il flusso verso e con i servizi diagnostici e terapeutici, i tempi di movimentazione 
vanno programmati puntualmente, le attese vanno minimizzate. La flow chart delle attività 
coinvolge una pluralità di servizi, e lo scheduling degli appuntamenti diventa complesso e 
ferocemente temporalizzato. 
Dopo 
La dimissione è divenuta un momento dinamico, la cronicità soprattutto richiede una tempestiva 
preparazione delle attività conseguenti al ricovero, sia legate a successivi accessi alla 
medesima struttura, sia il passaggio ad altra struttura o alla presa in carico territoriale. 
La dimissione protetta si estende e richiede uno stretto rapporto con i servizi territoriali e sociali. 
Si deve impostare la preparazione del paziente (autocura) e del suo intorno (care givers), la 
continuità di rapporti e comunicazione anche con i distretti – mmg –strutture territoriali. 
Il follow up – è spesso complesso e va organizzata e coordinato. 
La Degenza, che si è nel tempo specializzata per disciplina, tende sempre più a ricercare una 
organizzazione per intensità di cure; l’insieme primitivo, costituito dal reparto si deve articolare 
in sottoinsiemi costituiti da fasi di cura che sono troppo piccole per essere gestite 
autonomamente da sole e che quindi devono aggregarsi in modo interdisciplinare 
La nuova cartella clinica si deve modificare da “registro di eventi” a strumento costante di 
verifica del corretto andamento del percorso clinico assistenziale. Deve poter acquisire 
informazioni sul prima e dare informazioni al dopo, va correlata strettamente al paziente, va 
legata coerentemente con gli altri processi (standardizzazione degli eventi e della loro modalità 
di comunicazione), deve contribuire a ridurre la variabilità [61]di comportamenti offrendo 
percorsi definiti, corrispondere ai ben noti requisiti medico legali (completezza, chiarezza, 
logicità dei contenuti, contestualità e congruenza cronologica dei fati clinici registrati…) che in 
quanto atto pubblico deve necessariamente soddisfare, essere dotata perciò di tutti gli 
accorgimenti per prevenire il contenzioso. Deve gestire i flussi di materiali, farmaci, presidi 
sanitari,rapporti con i servizi etc. 
 54 
La Cartella clinica deve inoltre essere integrat [62]a: unico diario clinico (medici-infermieri) 
fruibile da tutti gli operatori coinvolti nel processo e nel percorso assistenziale, unica grafica di 
monitoraggio dei parametri, degli esami diagnostici e consulenze, che accompagni il paziente 
attraverso tutte le fasi dell’intensità di cura, agevoli la pianificazione multidisciplinare e 
multiprofessionale dell’assistenza come strumento di lavoro comune, consenta la rintracciabilità 
del lavoro di equipe come indicatore e testimonianza dei processi lavorativi moderni, uno 
strumento di lavoro in linea con il modello organizzativo che cambia, con la visione olistica del 
paziente, con il concetto di care. [104] 
 
8.2 Scelta di  un modello UNICO trasversale aziendale per una cartella integrata. 
 
In effetti, l’affacciarsi alla cartella clinica di più figure professionali crea il problema della 
“integrazione” dei diversi contributi informativi. L’informazione “integrata” e come tale condivisa 
da tutti gli operatori sanitari, determina un potenziamento quasi esponenziale del processo 
comunicativo e garanzia di una ottimizzazione gestionale. La gestione integrata degli stessi dati 
clinici per usi differenziati assicura: 
 
- affidabilità, perchè i dati sono inseriti da chi li genera, per i propri fini clinici, e utilizzati 
più volte (anche da operatori diversi adeguatamente autorizzati), con un miglioramento 
della qualità e un implicito controllo della loro validità; 
- efficienza, perchè si evita di dover digitare nuovamente i dati già noti al sistema, 
mentre i dati da calcolare possono essere continuamente aggiornati; 
- tempestività, perchè tutti i dati utili all'episodio in corso sono agevolmente disponibili 
on-line o richiamabili dal personale autorizzato secondo il principio di “attualità”; 
- amichevolezza, perchè i dati possono essere selezionati, riassunti e presentati nel 
modo più opportuno ad ogni operatore autorizzato e per ogni compito diverso [62]. 
 
Deve essere possibile quindi trasmettere e aggregare dati tra singole unità di lavoro senza 
ricorrere a input ripetuti e ridondanti degli stessi dati. Il principio di condivisione [63]suggerisce 
che ogni dato debba essere immesso solo una volta nel sistema e, dopo essere stato 
attentamente validato, venga messo automaticamente a disposizione di qualunque operatore 
ne abbia necessità e autorizzazione. La condivisione dei dati riguarda soprattutto gli operatori di 
ogni singolo gruppo, ma si allarga in alcune circostanze a tutti coloro che svolgono attività ad 
esso collaterali. Spesso è interesse reciproco tra differenti  gruppi di lavoro, che traggono 
vantaggio dalla condivisione di parte dei relativi archivi. Esempio classico è quello delle 
interazioni tra una divisione clinica e un servizio diagnostico: i clinici hanno senza dubbio 
beneficio dalla visibilità dei dati prodotti dal servizio (laboratorio analisi, radiologia), il quale 
d’altra parte si può avvantaggiare ricevendo ad esempio informazioni cliniche o amministrative 
direttamente dai reparti, semplificando l’assolvimento dei propri compiti istituzionali. 
A questo scopo si devono verificare due condizioni fondamentali: l’esistenza di una 
connessione fisica tra i sistemi informativi dei due gruppi (rete locale) e la strutturazione della 
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connessione funzionale tra i relativi software, per rendere la procedura trasparente (cioè 
semplice ed immediata) ai rispettivi operatori. Occorre definire la politica degli accessi ai due 
sistemi, nel rispetto della necessità di garantirne sicurezza e riservatezza adeguate. Il 
collegamento tra due sistemi risulta più agevole se previsto a priori, rispetto alla strutturazione 
dei database. La connessione consiste infatti di un aspetto sistemistico di rete locale e di uno 
relativo al software applicativo.  
La realtà attuale è condizionata da un passato, anche recente, in cui ogni unità operativa 
(divisione, servizio diagnostico) si è dotata di un sistema informatico adeguato alle proprie 
esigenze, selezionando i prodotti da un mercato molto specializzato, trascurando di garantire 
l’omogeneità del proprio sistema con quello di altri gruppi dell’ente di appartenenza. Ne risulta 
di solito un coacervo di sistemi fisicamente separati, magari basati su un identico sistema di 
rete, ma raramente strutturati nello stesso ambiente di sviluppo e raramente predisposti per 
l’interconnessione reciproca. Questa condizione babelica rende difficile il collegamento tra 
sistemi, malgrado la consapevolezza della sua utilità e la volontà di attuarlo. Per evitare questa 
spiacevole situazione di incomunicabilità tra sistemi funzionalmente correlati, occorre definire 
preliminarmente uno standard generale di sistema, che individui tipologia di rete locale e 
ambiente di sviluppo dei database, comuni a tutti i sistemi facenti capo ad esempio ad un unico 
ente sanitario. Gli operatori commerciali tendono a proporre i prodotti hardware e software con 
cui sono maggiormente confidenti, a prescindere dal rispetto di queste regole di condivisione.  
La cultura della condivisione dei dati cresce nel tempo e talora ci si rende conto solo troppo 
tardi di avere effettuato scelte locali miopi, rispetto alla visione più generale del problema. Non è 
sempre possibile rimediare, se non si sono preventivamente rispettate le regole di compatibilità 
hardware e software. Anche quando tale compatibilità esiste, lo sviluppatore del sistema può 
non dimostrarsi sensibile a realizzare la connessione: questa resistenza deriva soprattutto dalla 
necessità di interagire con altri produttori magari concorrenti, rendendo note alcune 
caratteristiche riservate dei propri prodotti e dalla difficoltà di garantire la manutenzione e 
l’aggiornamento di molte tipologie di software nell’ambito della propria clientela. Non esistendo 
uno standard di interconnessione unico, è comprensibile che i produttori tendano a creare 
sistemi isolati, evitando operazioni di apertura complesse e poco remunerative dal punto di vista 
commerciale. 
Occorre infine ricordare che un sistema di cartella clinica informatizzata impegna uno sforzo 
organizzativo gestionale di tutta la struttura, su base aziendale, e non semplicemente di unità 
operativa. Solo un’attenta politica aziendale vede nella corretta e univoca gestione dei dati 
anche clinici un dovere per l’adeguata valorizzazione del lavoro svolto da tutti gli operatori. 
Questo processo di valorizzazione richiede la gestione univoca dei dati in un sistema 
informativo che sia unico o si comporti come tale. Purtroppo questa condizione si verifica 
raramente nella realtà italiana e costituisce un grave ostacolo alla realizzazione di sistemi 
informativi di qualità dal punto di vista clinico. Per ottenere un sistema informativo unitario ed 
omogeneo, è necessario che tutte le unità operative riconoscano la funzione trasversale di 
servizio svolta dal sistema informatico, accettino di rinunciare alla gestione autonoma del 
proprio sistema informativo e si pieghino alla necessità di contribuire per quanto di propria 
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competenza alla generazione dei database comuni aziendali. D’altro canto occorre che 
l’azienda riconosca con lungimiranza il valore del database clinico unico come strumento di 
attestazione della qualità del lavoro svolto da tutti gli operatori. 
Una visione gestionale unitaria deve essere allo stesso tempo poliedricamente rispettosa delle 
mutevoli esigenze gestionali in ambito clinico. Infatti dagli incontri con i reparti pilota per la 
sperimentazione, dopo una fase di approfondita analisi e conoscenza delle necessità delle varie 
realtà, studiando le modalità di lavoro e consultando i singoli operatori,  è stata messa in luce 
l’esigenza di un’ulteriore architettura modulare verticale personalizzata per specialità e in base 
alle esigenze locali. Questo perché un prodotto di cartella clinica, anche il più evoluto, 
difficilmente risulta adeguato a tutte le branche della medicina e soddisfare tutte le singole 
esigenze.  
I fabbisogni di conoscenza di ogni professione sanitaria sono diversi; all’interno di ogni gruppo 
professionale poi esistono più specializzazioni, ciascuna delle quali è portatrice di proprie 
occorrenze informative. 
Ogni U.O. può richiedere una struttura base diversificata in base ai possibili accessi 
(collegamento con il P.S., urgenza, elezione) ai possibili regimi di erogazione delle prestazioni e 
possibili setting assistenziali; la personalizzazione maggiore è stata richiesta per l’anamnesi e 
l’esame obiettivo, la documentazione e modulistica di reparto anche per i possibili contatti con 
realtà extra aziendali, i campi necessari per la compilazione di liste di attesa e programmazione 
attività che fossero esaustivi nella presentazione del paziente e nella preparazione dello stesso 
a specifiche prestazioni assistenziali; nell’individuazione di responsabilità di esecuzione di 
azioni nei casi dove non fosse prevista una regola aziendale. 
L’analisi del processo assistenziale ha portato comunque alla formulazione di un modello di dati 
sufficientemente generale (massimo comun denominatore di contenuto) per non vincolare a 
priori l’esportabilità della piattaforma tra contesti clinici differenti; si acuirebbero, anziché 
affievolirsi, le difficoltà nel rintracciare le informazioni di interesse, ancorchè presenti – e forse 
ridondanti – al’interno di una dispersiva pletora di moduli variegati. La vision è stata sempre 
chiara: l’introduzione della Cartella Clinica Elettronica deve riguardare l’intera Azienda 
Ospedaliera e solo con la condivisione/utilizzo di una piattaforma condivisa si può favorire 
l’integrazione delle singole realtà, lo“scorrere” dei flussi informativi e l’automazione dei flussi 
operativi. 
Stabilita una base informativa trasversale, quanto meno all’interno di ogni raggruppamento 
professionale, si aggiungono sezioni specialistiche in rapporto alle occorrenze del caso, 
secondo criteri di indispensabilità e non eccedenza. Il suggerimento è stato quello di costruire 
una base comune di documentazione clinica quindi, prontamente condivisibile da tutti i sanitari, 
formata da elementi strutturati e ben organizzati in opportune rubriche e sezioni seguendo le 
raccomandazioni sulla formazione del dossier clinico emanate dall’ Agence Nationale 
d’Accéditation et d’Evaluation en Santé – ANAES (HAS) [109] 
 
 
 
 57 
8.3 Strutturare l’informazione per favorire l’interoperabilità [64] 
 
La presenza di un intermediario automatizzato (sia in input che in output)nel dialogo multi 
professionale, implica la messa a punto di nuovi processi di trasformazione e formalizzazione 
dei dati clinici, legati sia all'esistenza di un nuovo tipo di canale (il computer) che all'evoluzione 
delle caratteristiche culturali e operative degli utilizzatori  indotta dalla telematica. 
I dati devono essere trasformati e adattati per i singoli scopi specifici, attraverso la selezione, 
l'aggregazione, la sommarizzazione, la codifica, la traduzione: è richiesta pertanto una 
uniformità e coerenza del significato dei termini usati (terminologia, definizioni, classificazioni, 
codici), in modo anche da poter usare software e basi di conoscenza trasportabili da un sistema 
all'altro[65,66] 
Si noti che il processo di memorizzazione e ricerca da parte di un unico operatore sanitario non 
è altro che un caso particolare di questa "comunicazione" assistita da computer, con problemi 
informatici assolutamente analoghi. 
Il problema principale imposto da questa nuova comunicazione strutturata, tramite un 
intermediario automatizzato, è l'interoperabilità tra applicazioni eterogenee. Infatti i calcolatori 
coinvolti devono essere in grado di dialogare tra loro, e di gestire l'informazione in modo 
appropriato. 
Grazie agli standard telematici di uso generale è oggi possibile trasmettere dati da un computer 
all'altro e mostrarli all'utente destinatario in modo comprensibile. Tuttavia occorre organizzare i 
dati in modo molto dettagliato se devono essere importati "automaticamente" nella cartella 
clinica ricevente. 
Mentre la produzione di una copia di una cartella clinica cartacea "locale" è laboriosa, in teoria 
l'accesso in sola lettura — tramite rete telematica — a una cartella clinica elettronica locale non 
pone particolari problemi tecnici, fatta salva la gestione delle autorizzazioni. I dati presenti in 
una cartella elettronica, opportunamente rielaborati, possono quindi costituire successivamente 
una fonte di dati storici utili alla gestione del sistema sanitario, accanto ai dati più propriamente 
amministrativi ed organizzativi. 
Le informazioni cliniche sono molto difficili da rappresentare in modo uniforme e dettagliato, 
secondo le necessità di operatori sanitari diversi. Esistono infatti ben tre possibili principi di 
sistematizzazione parzialmente sovrapposti tra loro: 
 
- per tipo di situazione da descrivere, le informazioni cliniche riguardano i "fatti" noti 
all'autore della cartella clinica, relativi a molti tipi di situazioni su una persona 
- per momento del processo di cura a cui la descrizione si riferisce, 
- per modalità di frammentazione dei dettagli nelle applicazioni 
 
Ogni principio comporta differenti criteri per organizzare e rappresentare l'informazione clinica, 
e quindi la loro esistenza costituisce un ostacolo ad ogni sforzo di armonizzazione 
dell'informazione clinica e all'uso multiplo dei dati memorizzati. Sono infatti possibili oggi solo 
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dei compromessi, basati sulla coesistenza di sistemi di codifica specializzati e su tabelle di 
conversione da un sistema all'altro. 
Non per ultimo,la standardizzazione dei dati è essenziale al fine di poter recuperare dati a fini 
gestionali per il reale per il controllo dei consumi e delle risorse impiegate per singolo 
paziente[45] 
 
8.4 Organizzare la cartella in sezioni  
 
La cartella clinica elettronica può essere organizzata secondo tre principi: 
- secondo la classica suddivisione in sezioni (anamnesi, esame obiettivo, diagnosi e prognosi di 
entrata, pianificazione della terapia, terapia effettuata, dati di laboratorio, diario clinico, diagnosi 
di uscita, lettera di dimissione, follow-up, terapia di mantenimento, etc; sebbene ogni operatore 
sanitario (o gruppo di operatori) abbia le proprie preferenze in merito, la cartella clinica 
tradizionale è organizzata in modo da raggruppare le informazioni in un certo numero di sezioni 
abbastanza simili — anche se difficilmente coincidenti — da una applicazione all'altra) Secondo 
lo standard ENV 13606-2 [@cen] è possibile raggruppare le varianti locali in grosse categorie, 
per permettere il confronto tra cartelle cliniche costruite in modo indipendente. Scopo dello 
standard è fornire una griglia per navigare in un insieme di documenti non 
predisposti, ed estrarre i documenti rilevanti per uno scopo prefissato dall'utente. Inoltre le 
categorie potranno servire per sviluppare regole che permettano ad una applicazione di 
verificare e strutturare i fatti contenuti all'interno di una sezione. Le categorie ovviamente non 
sono concepite per sostituire i nomi originali delle sezioni nelle cartelle cliniche originali. 
- per problemi ed episodi di malattia [67] 
- come una lista cronologica di fatti, basata sulla data di registrazione (o di ricevimento dei 
messaggi da altri calcolatori) o sulla data dell'evento sottostante. Per un computer è semplice 
ordinare e presentare i fatti clinici per data.[45] 
Si è deciso di utilizzare una struttura di cartella modulare con una parte generale comune a 
tutte le UU.OO. e parti specifiche funzionali a determinati ambiti (specializzazioni verticali).  
Definizione del diagramma di flusso del programma. 
Per garantire la massima funzionalità agli operatori, è fondamentale la preliminare definizione 
del percorso (diagramma di flusso) che le informazioni devono poter percorrere all’interno del 
sistema. Deve pertanto essere definita una gerarchia di maschere e di rapporti ed una serie di 
procedure di supporto, che risultino confacenti alle caratteristiche contestuali del sistema. Un 
programma per la gestione della cartella clinica dovrà far riferimento ad anagrafe, procedure, 
eventi clinici; sarà prevista la generazione di referti, ma anche di rapporti periodici, di rendiconti 
amministrativi e di sintesi statistiche. È opportuno che la struttura dei percorsi informativi venga 
definita mediante il confronto tra tecnici programmatori e operatori finali, ciascuno dei quali 
dovrà essere in grado di trasferire all’altro il patrimonio culturale necessario per creare un 
sistema effettivamente aderente alle esigenze degli utenti.  
Definizione del dizionario dei dati. Oltre a definire il diagramma di flusso dei dati, occorre 
preventivamente comporre la struttura delle tabelle, definendo per ogni dato una serie di 
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caratteristiche identificative peculiari. I meccanismi logici di gestione del database esigono che 
ogni dato venga definito con una serie di attributi. Un computer tratta infatti in modo differente, 
ad esempio, numeri, caratteri o date ed è necessario stabilire per ciascuno tipo le dimensioni 
possibili. La definizione dei campi del dizionario deve essere accreditata nel contesto operativo: 
la tipologia dei dati deve essere adeguatamente rappresentativa per gli operatori di settore. 
L’adozione di un dizionario comune all’interno di più istituzioni favorisce l’interscambio di dati e 
la creazione di un vocabolario comune in termini di condivisione di informazioni. Tali operazioni 
di standardizzazione sono utili e auspicabili, specie in una società basata sulla condivisione 
dell’informazione, malgrado l’obiettiva difficoltà di realizzazione.   
Metodi di codifica dei dati. La precisione di codifica dei dati costituisce un punto nodale nella 
definizione della qualità del database. La definizione quantitativa è sempre preferibile, dove 
possibile: da una misura si può sempre passare ad una classificazione qualitativa, mentre il 
contrario non è possibile. In caso di definizioni qualitative è auspicabile utilizzare codici 
predefiniti e selezionati da tabelle, in fase di immissione: è sempre sconsigliabile utilizzare la 
descrizione dei dati in forma di testo libero. Si noti che il linguaggio utilizzato nel testo libero in 
genere non ha restrizioni, e che esso deve essere confrontato con un vocabolario controllato, 
già predisposto dal gestore del sistema per una rappresentazione strutturata. Deve essere 
utilizzato un linguaggio formale che non dia adito ai fraintendimenti, alle ambiguità e alle 
ridondanze, propri del linguaggio naturale. La rappresentazione strutturata del documento nel 
computer — in aggiunta alle opportune descrizioni in testo libero — può risultare di un grado di 
complessità molto variabile da situazione a situazione: da un codice per ogni caso clinico 
(statistiche di morbilità e mortalità, raggruppamenti omogenei di pazienti ospedalieri), fino a 
complesse "reti semantiche" (insieme di concetti collegati da relazioni esplicite) che 
rispecchiano il contenuto dell'informazione clinica, ad esempio nei sistemi di comprensione del 
linguaggio naturale. 
Scopo della codifica è favorire la revisione e l’analisi a distanza: ricerche, comparazioni e 
conteggi sono facilmente eseguibili su campi numerici o codificati mediante sigle predefinite. 
L’utilizzo di codici numerici impone misure precise alla fonte. La definizione mediante codifica 
letterale richiede un metalinguaggio di sigle e abbreviazioni che comprenda la maggior parte 
degli eventi suscettibili di essere registrati e che sia stato fatto oggetto di preventiva analisi e 
definizione. Particolare attenzione deve essere posta alla scelta del tipo di codici letterali 
utilizzati: quando possibile è bene attingere al patrimonio culturale degli operatori, per ridurre lo 
sforzo mnemonico e favorire la corretta immissione. È importante motivare a seguire questa 
modalità di definizione dei dati, che rende più agevole l’analisi statistica del contenuto dei 
campi, con ovvio incremento del valore intrinseco del database nel tempo. Si è deciso di 
utilizzare per le diagnosi e le procedure i codici ICD 9 – CM e per ogni realtà assistenziale un 
gruppo di operatori selezionati di volta in volta ha definito un dizionario di sinonimi da attribuire 
a tali codici definendo un vocabolario più capiente di termini e descrizioni di patologie e 
procedure comunemente condiviso nella pratica clinica quotidiana. 
Questa codifica è comunemente accettata: è ormai riconosciuto ed accettato il fatto che la 
comunicazione con il computer ad opera del personale sanitario (e dunque non tecnico dei 
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calcolatori) non venga ostacolata dall'uso di particolari sistemi di codifica che richiedano uno 
specifico addestramento del personale stesso. La comunicazione deve cioé avvenire in modo 
naturale e spontaneo. 
Controllo della coerenza dei dati. Nel dizionario dei dati è necessario identificare le 
caratteristiche minime necessarie per la definizione delle tabelle e delle maschere. La qualità 
dell’archivio è strettamente dipendente dalla coerenza dei gruppi di dati (record e tabelle). È 
possibile imporre, mediante opportune tecniche di programmazione, un livello più o meno 
elevato di controlli al contenuto di ogni campo, in modo che il dato risponda a requisiti di 
coerenza , accuratezza e di precisione, corrispondenza ad esempio tra esami prescritti,eseguiti 
e refertati e si riducano al minimo le possibilità di errore. In alcuni casi è possibile strutturare 
livelli molto stringenti di controllo. Ad ogni livello di controllo corrisponde un grado crescente di 
congruenza del dato rispetto al contesto. D’altra parte, al crescere del livello di controllo 
corrisponde anche la necessità di garantire la disponibilità del dato: in caso contrario 
l’operatore, pur motivato, potrà trovarsi nell’impossibilità di compilare il campo. La definizione e 
la scelta del livello cui spingersi devono essere attentamente analizzati in relazione a vari fattori. 
Innanzitutto la motivazione degli operatori: un ristretto gruppo di operatori attenti attua di solito 
automaticamente un livello di controllo anche superiore a quello minimo sufficiente definibile da 
programma, mentre un sistema utilizzato da un numero elevato di operatori con preparazione 
disomogenea e soprattutto poco motivati può essere difficilmente costretto ad utilizzare 
maschere di acquisizione troppo controllate. È possibile facilitare i controlli mediante algoritmi 
diagnostici di verifica del contenuto del campo. Il dosaggio dei controlli costituisce un punto 
nodale per l’efficacia e la qualità dell’archivio.  
Funzionalità ed efficacia dei rapporti. Il fondamentale prodotto quotidiano della fatica di 
alimentare un database consiste nella generazione di rapporti di dati (tipicamente referti di 
procedure diagnostiche e relazioni di ricovero). In senso lato si intendono per rapporti tutte le 
forme di rappresentazione di sottoinsiemi di dati contenuti nel database. La maggior parte dei 
rapporti nasce come duplicazione elettronica dei formati di descrizione dei dati di tipo cartaceo, 
già a lungo collaudati nella pratica clinica. Un buon metodo di generazione dei rapporti consiste 
nel cercare di emulare i rapporti cartacei di riferimento, aggiungendo i vantaggi derivanti dalla 
gestione computerizzata. Molto è stato scritto sui criteri da seguire per generare rapporti 
efficaci. In primo luogo l’impaginazione dei dati deve renderne ottimale l’intelligibilità. Un 
secondo elemento importante è costituito dall’utilizzazione di artifici grafici o cromatici. Occorre 
arricchire i rapporti con ogni eventuale accorgimento reso possibile dal computer, per 
migliorarne la leggibilità rispetto alle tradizionali modalità di presentazione. Può essere utile per 
esempio aggiungere il risultato di comparazioni con eventuali pregressi referti analoghi dello 
stesso paziente, oppure elaborare rappresentazioni grafiche che favoriscano la comprensione 
delle informazioni [51]. 
Si è costruito una struttura-base a sezioni costruita sulla base dei MOMENTI del percorso 
clinico ospedaliero del paziente dall’accesso/pre-ricovero (possibile accesso in urgenza o in 
elezione), all’ingresso, la presa in carico, decorso, il possibile trasferimento, la dimissione fino al 
post dimissione/follow up. In questo schema generale è stato individuato un set minimo di dati 
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sanitari e non - acquisiti e generati - per ATTIVITÀ (ambulatoriale di primo accesso, 
preospedalizzazione, accettazione sanitaria, inquadramento e pianificazione clinico-
assistenziale, de 
genza, attività chirurgica di blocco operatorio,dimissione,follow up ambulatoriale). Per ogni 
SOTTO ATTIVITÀ è necessario individuare la figura professionale responsabile di gestione del 
dato secondo il funzionigramma che a sua volta corrisponderà ad un profilo di accesso con 
specifiche opportunità di gestione del programma. Ogni ATTIVITA’ può prevedere l’aperture di 
interfacce con altri programmi (gestione ordini, consulenze, ADT, RIS-PACS…),genera 
documenti come agende di pianificazione attività e liste di attesa, documentazione clinica 
ordinaria (es: referti, lettera di dimissione, verbale operatorio,polizza accompagnamento 
campioni, lettere al MMG),documentazione a richiesta (documentazione specifica di reparto: es. 
informativa pz, consenso informato, modulistica di reparto ),grafica in base ai  parametri del 
singolo paziente. I vari dati sanitari e non generati e acquisiti nelle varie ATTIVITA’ sono stati 
poi inquadrati, secondo criteri medico-legali, in Cartella  Ambulatoriale, Cartella di 
Preospedalizzazione, Cartella Clinica di Ricovero, Cartella Ambulatoriale di Follow Up. 
 
 
[105] Exemple de définition et d’analyse de scénarios Elaboration du SDSI 
Groupement pour la Modernisation du Systéme d’Information Hospitalier  
 
 
Non è prevista una separazione netta tra la gestione della documentazione di ricovero e quella 
di prestazioni diverse, per il fatto che le risultanti dell’attività di un servizio possono essere 
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necessarie ai sanitari di un altro servizio anche al di fuori del regime di ricovero e viceversa. 
Tenuto conto che ogni contatto con la struttura sanitaria deve portare alla redazione di un 
documento, si è ravvisata l’indispensabilità di una strutturazione dei documenti per agevolare al 
consultazione (Code de la Santé Publique). 
Si rimanda nello specifico alla TABELLA 1 e sue note.  
I documenti costitutivi del fascicolo (derivanti come output dalle ATTIVITA’) devono essere 
ordinati in raggruppamenti omogenei per tipologia, in modo da renderli agevolmente 
individuabili (es. anamnesi, obiettività, diario, referti di laboratorio ecc.). Nell’ambito di ogni 
raggruppamento, si seguirà poi una successione cronologica, per facilitare la consultazione. 
Nell’ottica di decision making la comprensibilità delle informazioni è indubbiamente influenzata 
anche dalla scelta del metodo espositivo e dalla tempestività delle registrazioni secondo 
principio di attualità con gli eventi. Assume rilievo conoscere le motivazioni delle scelte 
compiute, dei trattamenti disposti, rinviati, attuati o meno. Anche la Haute Autorité de Santé ha 
evidenziato tale necessità [110]. 
Per la documentazione riguardante processi assistenziali protratti nel tempo, ad influire sulla 
funzionalità della consultazione – e sulle conseguenti decisioni – è anche il modo in cui sono 
trattati gli aggiornamenti: con quali cadenze, da parte di chi, etc. E’ inevitabile il ricorso a 
valutazioni periodiche del quadro complessivo di un paziente per disporre di una sinossi dei 
problemi aperti e dei trattamenti in corso. In relazione alla complessità delle cure da riservare 
ad un assistito, è opportuno che le sintesi accennate siano prodotte dalle principali figure 
professionali coinvolte, per non disperdere le informazioni, ma sempre in chiave di forte 
integrazione. L’esposizione di fatti sopraggiunti, la rilevazione di elementi non previamente 
riscontrati, la registrazione di nuovi giudizi clinici, dovrebbero poi avvenire in predeterminati 
settori di un fascicolo sanitario, in stretta sequenza con precedenti, analoghe annotazioni, per 
consentire di cogliere con immediatezza l’evoluzione dello stato del paziente.  
Navigando attraverso i moduli ogni schermata deve riportare il logo della struttura sanitaria ed 
eventuali ulteriori scritte, in conformità all’atto di indirizzo aziendale in materia documentale che 
verrà stampato su ogni foglio della cartella clinica. Per i fogli costitutivi della cartella (derivante 
dalla stampa dei diversi moduli) è da predisporsi, inoltre, la numerazione di pagina con riporto 
di: codice identificativo della cartella clinica e dati di identificazione del paziente e titolo del 
documento di cui sono parte (es. foglio unico di terapia farmacologica, ecc.). 
 
8.5 Requisiti del programma [14] 
 
Per un documento che deve dar conto di quanto avvenuto nel corso di un ricovero, è 
particolarmente importante registrare il percorso di accertamento seguito, a partire dall’ipotesi 
diagnostica ed enunciare diligentemente i vari passaggi dell’iter clinico-assistenziale. 
La tracciabilità consiste nel tenere traccia di dati inerenti ad atti compiuti, decisioni adottate, fatti 
riscontrati; per rintracciabilità, per contro, la possibilità di conoscere quanto accaduto, anche a 
distanza di tempo, ricostruendo le attività e risalendo agli esecutori. 
Per le attività stimate meritevoli di traccia, si provvederà ad identificare e registrare: 
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• data e preferibilmente ora/minuti (specie per prestazioni effettuate in emergenza e per 
procedure invasive);  
• identità degli autori. Per le attività caratterizzate dalla partecipazione di più operatori,  la 
registrazione di tutti i partecipanti potrà rivelarsi necessaria in taluni casi (es. verbale 
operatorio), facoltativa in altri. 
Alla tracciabilità si ricollega quel principio di certezza documentale, reiteratamente richiamato 
dalla Corte di Cassazione, in occasione di censure espresse riguardo ad aggiunte o correzioni 
di scritte di cartella, ancorché apposte per fornire ulteriori elementi di conoscenza o per 
ristabilire la verità. 
Occorre tenere presente che ogni scritta di cartella acquisisce il carattere di definitività ed esce 
dalla disponibilità del suo autore nel momento in cui viene completata. Gli eventi devono essere 
registrati contestualmente al loro verificarsi o nell’immediato seguito. Non può sfuggire la 
rilevanza che tale requisito assume per la sicurezza del paziente; solo una tempestiva 
disponibilità di informazioni può permettere, in correlazione con le effettive condizioni 
dell’assistito, di assumere decisioni appropriate. In una gestione elettronica del dato la 
tracciabilità di momenti successivi di scrittura e le notizie annotate precedentemente ad una 
cancellatura, è possibile di routine. Sarà concordato con la Direzione Sanitaria il blocco di 
salvataggio da bozza a definitivo od il salvataggio automatico entro un certo numero di ore dopo 
la compilazione di moduli della cartella elettronica. La scrittura contestuale all’azione è resa 
possibile da soluzioni tecnologiche hardware portatili. Da un’analisi approfondita delle fasi che 
compongono il processo assistenziale e dal colloquio con gli stessi operatori che 
quotidianamente si trovano a svolgere carichi assistenziali di notevole entità (considerato anche 
l’elevato turn-over dei pazienti assistiti), si evince la necessità di creare uno strumento 
informatico agevole e una soluzione standardizzata ed ergonomica  del lay out documentale 
che influenzi l’agilità di lettura delle notizie utili che permetta l’annotazione della prestazione 
eseguita e la programmazione di ulteriori prestazioni contestuale all’attività umana svolta al fine 
di eliminare le trascrizioni, pericolose dal punto di vista del rischio clinico, da un foglio all’altro, 
da modalità cartacea a modalità informatica anche in tempi successivi di alcuni giorni quando 
ormai l’operatore riesce a fatica a ricordare i dettagli  delle attività svolte.  
la Corte di Cassazione ha in più occasioni affermato che una imperfetta compilazione di cartella 
clinica costituisce inadempimento di un’obbligazione strumentale. Riguardo agli atti pubblici, 
ogni modifica soggiace alla disciplina dell’art. 7 del DPR 445/2000: «Il testo degli atti pubblici 
comunque redatti non deve contenere lacune, aggiunte, abbreviazioni, correzioni, alterazioni o 
abrasioni. Sono ammesse abbreviazioni, acronimi, ed espressioni in lingua straniera, di uso 
comune. Qualora risulti necessario apportare variazioni al testo, si provvede in modo che la 
precedente stesura resti leggibile». (predisporre campi obbligatori non modificabili) Se poi da 
tale inadempimento derivasse l’impossibilità di trarre elementi di valutazione utili ad accertare le 
cause di un evento lesivo per l’assistito, le conseguenze non potrebbero ricadere in danno del 
paziente bensì del professionista non diligente nella redazione documentale. 
La cartella clinica è completa  quando in essa risultano presenti tutti i documenti costitutivi suoi 
propri. La completezza può coincidere con la chiusura del ricovero ma non necessariamente, 
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allorché referti di indagini eseguite in corso di degenza pervengano solo in un tempo successivo 
alla dimissione. 
Si devono adottare procedure per controllare la completezza della cartella (check list 
automatica di completezza secondo un elenco prestabilito di tutti i documenti che dovrebbero 
esservi presenti  e alert di mancata documentazione) sia durante il ricovero sia al termine dello 
stesso. A tal fine potrebbe esser predisposto un blocco di salvataggio e stampa  della cartella 
se non completa la check list 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 65 
9. UNA CARTELLA DI QUALITÀ: RISPONDENZA AI REQUISITI DELLA 
LEGGE DELLA REGIONE TOSCANA N° 51 DEL 2009 “NORME IN MATERIA 
DI QUALITA’ E SICUREZZA DELLE STRUTTURE SANITARIE”. (GESTIONE 
DEL DOLORE,GESTIONE DEL PAZIENTE IN TAO, CONSENSO 
INFORMATO E INFORMATIVA DEL PAZIENTE E DOCUMENTAZIONE 
CONTINUITÀ ASSISTENZIALE) 
 
Citando la mission della legge RT N°51, tutto deve ruotare intorno al paziente che è al centro: i 
requisiti valutano il livello di qualità e sicurezza dell’erogazione delle prestazioni sanitarie 
attuata anche attraverso le collaborazioni organizzative sia interne che esterne; valutano inoltre 
l’equità e l’accessibilità del servizio alle diverse categorie di utenti, tenendo conto dei loro 
specifici bisogni e definendo una strategia per la comunicazione e partecipazione del cittadino. 
E’ questo in fondo il concetto di base che sorregge i progetti di umanizzazione dell’assistenza. 
E’ la persona, con la propria identità, la propria volontà e la propria condizione di salute, che 
costituisce il fulcro dell’intera attività del servizio sanitario, ospedaliero o territoriale, il soggetto e 
non l’oggetto delle prestazioni.  Si parla di umanizzazione dei servizi sanitari già da molto 
tempo. L'articolo 14 del Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 introduce il principio del 
costante adeguamento delle strutture e delle prestazioni alle esigenze dei cittadini utenti e 
preordina allo scopo uno specifico sistema di indicatori per la valutazione delle dimensioni 
qualitative del servizio riguardanti la personalizzazione e l'umanizzazione dell'assistenza, il 
diritto all'informazione, alle prestazioni alberghiere, nonché l'andamento delle attività di 
prevenzione delle malattie. I progetti aziendali di umanizzazione su spinta della nuova legge 51 
si impegnano a mettere in atto iniziative tese ad applicare il principio della centralità della 
dignità della persona e dei seguenti principi:  
 
- eguaglianza/imparzialità/non discriminazione 
- tutela di diritti 
- informazione obiettiva e completa relativa allo stato di salute 
- diritto di scelta tra alternative terapeutiche praticabili 
- partecipazione/empowerment 
- rispetto della privacy 
- personalizzazione del servizio 
- accoglienza e orientamento 
- urbanità e socialità 
- continuità assistenziale 
 
Per sostenere la messa in atto di iniziative ispirate dai principi suddetti, la cartella clinica deve 
perciò cambiare, nella forma e soprattutto nella sostanza. Anche  in aderenza agli standard di 
Accreditamento Joint Commission International [4] si fa più ricca di dati e d’informazioni, così da 
raccontare in modo esaustivo i problemi, le necessità e le esigenze del malato. Inizia a 
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travalicare l’ambito esclusivamente fisico per dare conto anche di aspetti più generali: dalle 
difficoltà di comprensione legate a ostacoli linguistici, psicologici o culturali ai bisogni di paziente 
e famigliari in termini di educazione sanitaria. La nuova versione della cartella che contiene tutti 
i dati relativi la salute del ricoverato, dalla patologia alle terapie, dalle caratteristiche della 
degenza alla riabilitazione, forse richiederà una piccola quota d’impegno in più nella redazione. 
Si tratta infatti di registrare una serie d’informazioni che prima non venivano riportate, o quanto 
meno non erano segnate in forma sistematica e in tutte le strutture [110]. La possibilità di 
disporre di una documentazione esauriente e completa garantirà un significativo miglioramento 
delle cure e dell’assistenza, offrirà al cittadino la possibilità di rendersi responsabile della 
propria salute, soprattutto nel caso di malattie croniche. Questo è anche un obiettivo di 
riferimento agli standard internazionali Helth Promoting Hospital  ed in particolare allo  
- Standard 2 “ Valutazione del paziente”: la Buona Pratica prevede che l’organizzazione assicuri 
che i professionisti sanitari, in collaborazione con i pazienti valutino regolarmente i bisogni di 
attività di promozione della salute; 
-  Standard 3 “Definizione di un piano assistenziale personalizzato comprendente il fabbisogno 
educativo dei pazienti/familiari/caregivers” e  “Registrazione in cartella (dossier sanitario) delle 
attivita’ di promozione della salute” nelle strutture di degenza e ambulatoriali. 
Ne è un esempio pratico la “cartella clinica integrata nelle terapie intensive della AOUP” e che 
verrà ripresa ed estesa alla cartella elettronica: ha l’obiettivo di rilevare gli elementi utili per 
poter soddisfare a partire dall’ingresso, i bisogni assistenziali della persona e deve essere 
effettuata entro 24 ore dall’accoglimento. L’infermiere raccoglie i dati biologici, psicologici e 
sociali dell’assistito e indaga le diverse modalità con cui la persona abitualmente soddisfa i 
propri bisogni e del livello d’autonomia della persona e/o dei familiari nel soddisfarli; deve 
riportare annotazioni sulla rilevazione del fabbisogno educativo e la modalità di 
soddisfacimento, l’eventuale presenza di barriere (fisica, culturale, lingua o istruzione), 
l’eventuale presenza di familiari o di mediatore culturale. Inoltre l’attenzione ai bisogni di salute 
e assistenziali del paziente si concretizza attraverso l’attivazione di percorsi di prevenzione 
decubiti, prevenzione delle cadute in collegamento con la gestione magazzino di presidi e ausili 
e materassi antidecubito.  
Un’attenzione particolare sarà poi rivolta al malato, alla sua famiglia e al medico curante che 
potranno trovare nella cartella tutto ciò che serve ad una corretta dimissione e a un buon rientro 
a casa. Rientra in questo ambito l’attivazione dalla cartella elettronica del “Percorso 
standardizzato di presa in carico del cittadino “fragile” residente in provincia di Pisa”  finalizzato 
a garantire : 
 
-la continuità assistenziale (facilitato dal recepimento di tutta la documentazione sanitaria e 
assistenziale raccolta nel percorso assistenziale ospedaliero) con le strutture territoriali di 
competenza (Asl5) al momento della dimissione del ciclo assistenziale/terapeutico iniziato 
all’interno dell’AOUP per un più veloce superamento della condizione patologica  e la  
soddisfazione dei bisogni socio-sanitari nel caso dei pazienti fragili presso il domicilio 
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- il raggiungimento della massima autonomia attraverso la continua informazione del paziente 
durante già tutto il percorso assistenziale intraospedaliero 
 
Di pertinenza è l’attivazione, dalla cartella elettronica, ” continuità assistenziale per pazienti 
trattati in regime di day surgery” progetto  già a regime nel presidio di day surgery del Santa 
Chiara della U.O.Chirurgia colon rettale e espandibile ad altre realtà assistenziali in regime 
analogo. 
L’informazione diretta agli utenti è d’altronde una delle tematiche centrali di questo percorso di 
rinnovamento. Lo scenario socio culturale ha infatti ormai accentuato i connotati contrattuali del 
processo clinico assistenziale mentre assume sempre maggiore importanza la percezione del 
paziente-cliente rispetto la soddisfazione dei suoi bisogni o desideri informativi. Proprio per 
questo la cartella clinica assegna un certo rilievo alla valutazione delle possibili barriere tra gli 
operatori e il paziente, mettendo in evidenza eventuali differenze linguistiche, culturali, 
psicologiche o sensoriali (pensiamo ad esempio ai non vedenti o ai non udenti) che possono 
rischiare di compromettere il patto terapeutico. Sempre in tema d’informazione, sono stati poi 
predisposti dei moduli specifici per l’informazione e l’educazione del malato e dei familiari che 
costituiranno un supporto documentale ai processi informativi realizzati dagli operatori, i moduli 
per  il  consenso informato al fine di render partecipe e attivo il paziente nel processo 
decisionale del proprio percorso di cura, già sulla scia della I.A.01 per l’acquisizione del 
consenso informato. 
E sempre in un’ottica d’attenzione alle esigenze della persona, la rinnovata documentazione 
riserva uno spazio di rilievo alla valutazione del dolore [110,111] che finora era effettuata solo in 
alcune strutture. Citiamo il progetto  “dal monitoraggio del dolore alla terapia antidolorifica: la 
Scheda terapeutica unica come strumento la gestione del dolore", la P.A.32 Misurazione, 
valutazione, registrazione e monitoraggio del dolore che troveranno applicazione attraverso la 
gestione elettronica della cartella clinica. 
Il progetto “dall’ospedale a casa senza dolore” garantisce una continuità assistenziale non solo 
fornendo direttamente ai pazienti  dopo intervento di Day Surgery o con dolore post-traumatico, 
al momento della dimissione, l’intera gamma dei farmaci analgesici per il periodo 
immediatamente successivo alla dimissione dal ricovero ospedaliero, ma, offre la possibilità di 
un contatto diretto e rende la dimissione a casa rassicurante per l’utente e la sua famiglia. 
Il progetto “miglioriamo la qualità di vita dei pazienti in terapia anticoagulante orale” vuole 
favorire l’empowerment dei cittadini sottoposti a terapia anticoagulante orale (TAO) fornendo 
elementi di educazione terapeutica ed informazioni semplici ed esaustive sullo stato della 
malattia, sul corretto utilizzo delle terapie e dello stile di vita, stimolando il paziente e chi lo 
circonda ad una partecipazione attiva e consapevole. L’equipe coinvolta nel progetto si fa 
promotrice di un percorso di educazione sanitaria comportamentale, che vede il paziente 
‘coattore’ insieme al personale sanitario nelle attività che lo riguardano e negli incontri formativi 
programmati. L’equipe coinvolta nel progetto si fa promotrice di percorsi di continuità 
assistenziale per i pazienti seguiti dal centro ed affidati ai MMG, in ottemperanza alla delibera 
della regione toscana 46/08 come da disposizione della Direzione dell'AOUP. L’identificazione 
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dei vari setting assistenziali ospedalieri del paziente in TAO e l’annotazione nella sezione 
anamnesi e nelle sezioni della STU adibite, il collegamento con il CENTRO TAO (e 
successivamente con le relative UU.OO. di consulenza appartenenti al gruppo multidisciplinare 
di lavoro), rappresentano l’inizio di questo percorso assistenziale. 
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10.  GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO: LA CARTELLA ATTIVA 
 
Errare è umano, ribadisce un rapporto dell’Institute of Medicine americano. La tecnologia 
dell’informazione non può evitare del tutto gli errori, ma può contribuire a ridurli, affrontando le 
principali cause individuate [68]. 
Nello studio sulla cartella clinica elettronica per il Comitato dei Ministri della Salute australiani 
[23]si afferma che circa il 70% dei decessi per errori medici è prevenibile, e che circa il 10% di 
questi potrebbe essere evitato per mezzo di un Fascicolo Sanitario Personale. Applicando in 
Italia i parametri elaborati negli Usa e in Australia, risulterebbe che l’uso appropriato dell’ICT 
potrebbe evitare ogni giorno tra i 4 e i 10 decessi per errori medici. Ovviamente queste cifre 
sono molto grossolane e vanno considerate più come un segnale di allarme che come un valore 
di riferimento. Ed un nuovo rapporto dell’Institute of Medicine [69] ritorna sull’argomento, 
puntando su una cultura della sicurezza basata sulle tecnologie informatiche. Una infrastruttura 
informativa nazionale deve permettere agli operatori sanitari e ai pazienti di accedere 
tempestivamente al Fascicolo Sanitario Personale e agli strumenti di supporto alla decisione. 
L’informazione necessaria per la sicurezza del paziente e per progettare sistemi sanitari sempre 
più sicuri deve essere catturata come sottoprodotto dell’assistenza. Il rapporto definisce inoltre 
un percorso per sviluppare ed adottare gli standard sui dati clinici, essenziali per rendere 
possibile sia la condivisione delle informazioni sul paziente sia l’analisi dei dati sulla sicurezza 
del paziente. 
Le principali cause di errori medici affrontabili con l'ICT sono: 
 
- inadeguata diffusione di protocolli diagnostici e terapeutici ben definiti, autorevoli ed accettati; 
- difetti di comunicazione tra gli operatori sanitari; 
- scarsa condivisione delle best practices tra i professionisti sanitari; 
- mancanza di collegamento tra i dati clinici individuali e le conoscenze cliniche; 
- mancata applicazione di procedure per aiutare a gestire il rischio di errori medici; 
- mancanza di dati statistici sui tipi di errore più frequenti e sull’efficacia delle soluzioni 
preventive corrispondenti; 
- mancanza di interoperabilità tra le applicazioni e quindi di accesso coerente alle fonti di dati 
clinici sul paziente 
-omissione e interpretazione dei dati clinici: l’informatizzazione della cartella clinica e l’uso di 
sistemi di alerting ha contribuito significativamente ad eliminarli attraverso la completezza [71] e 
accuratezza dei dati clinici. 
 
Ridurre il rischio di errori [68], ridurre i carichi di lavoro permettendo all’operatore sanitario di 
dedicare interamente l’attenzione e i tempi all’attività assistenziale [70 ]di eccellenza e alla 
ricerca scientifica, sarebbe perciò il vero valore aggiunto di un programma come quello che 
abbiamo intenzione di costruire. E’ stato dimostrato, in pressoché tutte le casistiche descritte, 
che gli ovvi miglioramenti in termini di leggibilità [72] e comprensibilità della documentazione 
clinica hanno drasticamente ridotto l’incidenza di errori. Vi sono anche interessanti esperienze 
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in cui alla cartella clinica elettronica è stato associato un sistema automatico di allerta[68]. 
Indipendentemente dalla natura del sistema, nella maggioranza dei casi questi strumenti hanno 
prodotto un tangibile miglioramento nella qualità dell’assistenza fornita. Una cartella clinica 
elettronica, se progettata correttamente, consente di tenere traccia di ogni operazione 
effettuata, con il positivo risultato di poter ricostruire chiaramente tutti i processi assistenziali e 
permettere così anche una trasparente attribuzione di responsabilità. E’ stata anche segnalata, 
sempre in riferimento all’introduzione della cartella clinica elettronica, un’importante riduzione di 
ridondanza nella documentazione clinica. E’ necessario quindi che la scrittura sia contestuale 
all’azione svolta per evitare che un operatore ripeta la procedura, sulla base dei dati  
“non”trovati  registrati sul programma, una volta che è già stata effettuata.  
Quello che vorremo costruire è una cartella attiva, a partire da una cartella che identifichi il 
paziente fino ad una cartella che incorpora una parte dell’interpretazione dei dati e la usa per 
dare suggerimenti sul processo clinico[73-74]. Perché sia possibile questo, la cartella deve 
includere un modello del processo clinico per l’interpretazione dei dati. In Europa i professionisti 
della salute fanno sempre maggiore ricorso ad applicazioni che consentono di migliorare i 
servizi offerti e di ridurre i rischi medici. Tra queste, registri e basi di dati on-line per la prognosi 
oncologica, sistemi di informazione ospedaliera pienamente integrati quali Coherence a Parigi, 
l’accesso a biblioteche elettroniche, archivi o database contenenti dati sulla medicina basata su 
prove di efficacia, prescrizioni elettroniche per ridurre costi ed errori legati alla posologia, alla 
via di somministrazione e a possibili incompatibilità o interferenze medicamentose (sistemi 
esperti di supporto alla decisione medica), teleconsulti in numerosi settori specialistici quali la 
neurologia, la patologia e la psichiatria. Altri esempi di sistemi al servizio dei pazienti, dei 
cittadini e di altri utenti sono costituiti da applicazioni riguardanti malattie rare, servizi e forum 
sulla salute mentale, call center e chioschi per l’assistenza sanitaria di base quali NHS Direct 
nel Regno Unito. 
Un semplice modello di interpretazione dei dati è la segnalazione di dati risultati fuori norma 
dall’analisi fino a allarmi complessi desunti da modelli di cura basati su analisi di più dati 
combinati in modo complesso. Nei diversi casi riportati in letteratura, il sistema di allerta era 
stato concepito per rammentare al clinico o all’infermiere la potenziale indicazione a 
determinate procedure assistenziali, o per assisterli in specifici momenti decisionali,per 
segnalare errori o incongruenze, verifiche automatiche di immissione dati, la rilevazione di 
appuntamenti mancati senza alcun accordo o preavviso. 
Un sistema di cartella clinica elettronica è un ambiente applicativo complesso e sofisticato la cui 
struttura è basata su un database contenente le informazioni cliniche. Le cartelle cliniche 
elettroniche, inoltre, basano le loro funzioni principali su di un formulario medico, un 
nomenclatore di tutte le possibili prestazioni che consente la confrontabilità dei dati presenti 
nell’applicazione. Senza un formulario medico di prestazioni e di farmaci ben definito il sistema 
di supporto decisionale e quello per la gestione dei workflow non potrebbero operare. 
Una cartella è definibile attiva quando permette la visualizzazione specifica dei dati : la cartella 
contiene molti dati, non tutti rilevanti un dato momento o per un dato professionista; perciò 
selezionare i dati rilevanti per uno scopo specifico permetterebbe ad esempio di visualizzare un 
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riassunto di dati realizzato utilizzando modelli di decisioni cliniche per identificare i dati rilevanti 
o ad esempio visualizzare dai dati per compiti specifici al fine di aiutare il processo decisionale 
[75]; uno strumento cioè che raccolga e restituisca tutte le informazioni riguardanti il paziente 
necessarie in quel momento nel quadro di una gestione correlata con i processi di cura. 
Una cartella clinica è definibile attiva quando supporta  e permette la scelta della terapie [76] 
guidata da protocolli: protocolli e linee guida suggeriscono (più o meno obbligatoriamente) 
come comportarsi in un determinato frangente clinico (sono modelli di terapia utilizzati sia per le 
sperimentazioni di nuovi farmaci, che per l’applicazione corretta delle scoperte più assodate 
(EBM, Evidence-Based Medicine). L’integrazione di protocolli e linee guida permetterebbe di 
suggerire automaticamente analisi da fare e trattamenti da effettuare  in base allo stato di salute 
del paziente e permette una valutazione e gestione dei rischi per singolo paziente.  
Il processo di cura deve privilegiare un’assistenza standardizzata (nel rispetto di linee guida 
accreditate e anche per protocolli aziendali specifici) ma personalizzabile al singolo paziente 
secondo appropriatezza integrando cronologicamente osservazione clinica dei parametri vitali, 
prescrizioni e piani terapeutici in tempi che flussi cartacei, telefonici e richieste di informazioni 
ormai non riescono più a sostenere. 
Il beneficio derivante dall’informatizzazione [51] nell’agevolare alcuni compiti istituzionali dei 
sanitari, è tuttavia strettamente dipendente dalla qualità dei dati raccolti. In prima battuta 
occorre che il programmatore del software applicativo, opportunamente guidato da utenti clinici 
esperti di sistemi informatici, metta in atto una serie adeguata di controlli sul contenuto dei dati 
immessi nel sistema. In termini teorici è possibile controllare ogni dato in modo estremamente 
sofisticato, ma all’atto pratico è difficile strutturare un sistema con troppi meccanismi di 
controllo, senza rischiare di incappare prima o poi in qualche situazione di stallo operativo che 
infastidisce l’operatore ostacolandone o addirittura bloccandone il lavoro. In altre parole ogni 
vincolo posto al sistema in fase di immissione dei dati deve poter essere soddisfatto da tutti gli 
operatori in ogni condizione di lavoro, altrimenti rischia di diventare un blocco insuperabile e 
quindi un motivo di deterioramento piuttosto che di incremento della qualità del sistema. Anche 
la distribuzione dei controlli, come la gestione degli accessi, costituisce un punto nodale nella 
realizzazione di un buon sistema computerizzato e deve essere attentamente progettato e 
adeguato nel tempo in stretta collaborazione tra operatori clinici e programmatori di software.  
Inoltre, migliorare la pratica clinica attraverso una cartella clinica informatizzata direttamente al 
letto del paziente in tempo reale, adesso è possibile grazie alla nuova generazione di dispositivi 
realmente portatili (senza fili WiFi ma che funzioni anche in assenza di copertura WiFi [76] con 
riallineamento del sistema una volta tornato il segnale e che non interferisca con gli 
elettromedicali in uso tenendo presente spesso l’alta vulnerabilità dei pazienti in degenze 
protette) che non creino ingombro né barriere davanti al paziente. Il rischio di una soluzione non 
portatile è che venga  alimentata a consuntivo di ogni attività, da persone diverse da chi ha 
effettuato l’azione, su PC di tipo desktop, lontano dal letto del paziente trascrivendo in un 
secondo momento appunti presi su carta con il rischio di errori di trascrizione: processo 
estremamente laborioso e suscettibile ad errori. La soluzione ideale è la cartella clinica “mobile” 
:  
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La cartella clinica informatizzata al letto del paziente è un approccio organizzativo, non solo un 
sistema informatico. Essa deve includere tutte le informazioni cliniche del paziente compreso il 
processo completo e controllato di farmacoterapia dalla prescrizione alla somministrazione. 
I vantaggi per i medici: 
 
- Sicurezza: vengono evitati gli errori, sia di trascrizione che di comunicazione dei dati.  
- Immediatezza: tutte le informazioni sono sempre a portata di mano, sotto controllo  e 
aggiornate in tempo reale, pronte per essere immediatamente condivise da medici ed 
infermiere. 
- Risparmio di tempo:  non c’è bisogno di trascrivere più volte le informazioni terapeutiche nè di 
comunicarle alle persone interessate.  
- Analisi a posteriori: il Medico ha la possibilità di ricavare preziose analisi statistiche potendo 
valutare nel tempo i benefici delle terapie proposte. 
 
I vantaggi per gli infermieri: 
 
- Risparmio di tempo e di potenziali errori: eliminati dubbi e fraintendimenti nell’interpretazione 
della terapia giornaliera dei pazienti; procedure semplificate nella preparazione delle terapie e 
nell’avvenuta somministrazione dei farmaci ai pazienti  
- Maggior controllo e facilità di comunicazione: semplicità nell’accesso alle informazioni, 
precisione e immediatezza nella trasmissione al medico dei parametri vitali del paziente.  
 
L’informatizzazione della Scheda Terapeutica Unica permetterà la  gestione completa  e 
controllata del processo di farmacoterapia dalla prescrizione alla somministrazione 
(somministrazione con riconoscimento automatico di paziente e farmaco). La prevenzione degli 
errori di terapia come parte integrante del sistema di gestione del rischio clinico è un requisito 
fondamentale della JCI e deve essere uno dei principali obiettivi di ogni ospedale. La soluzione 
informatica [77] permette la registrazione delle prescrizioni, il controllo della terapia del paziente 
e in tempo reale alla prescrizione medica le eventuali interazioni farmacologiche nocive tra 
farmaci utilizzati (mediante l’integrazione del prontuario ospedaliero), dei valori di laboratorio, 
dei livelli dei farmaci per una valutazione in itinere dell’efficacia della terapia, delle allergie delle 
reazioni avverse da farmaci da comunicare alla farmacia, dell’avvenuta somministrazione nel 
rispetto degli orari e delle indicazioni fornite.  
La gestione informatizzata della terapia antiblastica dalla richiesta di preparazione di uno 
schema terapeutico di trattamento oncologico, la preparazione, alla somministrazione, può 
garantire, associata ad una corretta identificazione del paziente e ad un controllo crociato tra 
confezione farmaco e paziente stesso, una messa in sicurezza di un processo estremamente 
delicato. 
L’introduzione inoltre di allarmi in taluni scelti punti del programma deriva da un’esatta 
valutazione del percorso del farmaco che ci permette di realizzare i processi correttivi più 
appropriati ed efficaci con validazione e tracciabilità del percorso. Per i dettagli della STU vedi 
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nota specifica alla tabella di analisi processo assistenziale. I prodotti di nuova realizzazione 
consentono anche di integrare completamente la gestione della terapia al letto del paziente 
(identificazione paziente e associazione- abbinamento codice a barre RFId paziente con codice 
farmaco e gestione del carrello dei farmaci) con l’armadietto di reparto e la  farmacia riducendo 
l’impegno ed i costi collegati alla gestione dei magazzini dei farmaci (scorte, scadenze etc.) 
attraverso una distribuzione automatizzata del farmaco (dose unitaria) e una partecipazione 
attiva del farmacista ospedaliero nel processo di farmacoterapia. 
Verranno gestiti in sicurezza  e con appropriatezza la profilassi antibiotica perioperatoria,la 
profilassi antitrombotica in ortopedia, il processo di buon uso del sangue e derivati , la 
prevenzione di infezioni nosocomiali. 
Altra buona pratica gestita dalla cartella informatizzata sarà garantire la gestione in sicurezza 
dei pazienti allergici/sensibilizzati al lattice di gomma naturale che afferiscono alle strutture 
dell’AOUP per effettuare percorsi diagnostici e/o terapeutici. 
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Alcune Note di approfondimento alla TABELLA 1  
 
 Frontespizio e identificazione del file (riquadro sempre richiamabile da ogni schermata) 
(POSTAZIONE FISSA) 
 
L’identificazione dell’assistito rappresenta un momento di grande importanza, sia per la 
sicurezza delle pratiche sanitarie sia per gli adempimenti gestionali connessi ai trattamenti 
eseguiti. I dati da rilevare devono rispondere alle occorrenze di compilazione della scheda di 
dimissione ospedaliera (SDO). 
Inserimento fotocopia documento di identità. Mutuato dal sistema sanitario Canadese per una 
corretta identificazione del paziente, si prevede l’inserimento dell’immagine della foto da 
documento di riconoscimento su un apposito riquadro sulla schermata iniziale della cc 
(scannerizzata in accettazione). 
Per i ricoveri generati in emergenza o quando non sia dato disporre tempestivamente di dati 
anagrafici completi dall’accettazione (sabato, domenica, festivi), la struttura ospedaliera deve 
definire idonee procedure di identificazione (attualmente nella nostra realtà viene applicato 
braccialetto identificativo che in caso di pz non identificabile gli si attribuisce un codice 
numerico). 
Il frontespizio ricovero deve riportare: 
 
- un box contenete i dati anagrafici, i dati sanitari del Minimum Basic Data Set, la diagnosi del 
ricovero, il medico proponete 
- un box contenete i dati utili soprattutto per il personale assistenziale come lingua madre, 
medico curante, referenti del paziente, invalidità civile (per eventualmente dotazione di protesi 
ed ausili) 
- un box contenete una sintesi del ricovero che si riempierà automaticamente alla dimissione 
(data ammissione e dimissione, terapia praticata, diagnosi di dimissione, valutazione 
infermieristica alla dimissione, esito) 
-un box con riportate le eventuali allergie –allergia al Lattice secondo procedura aziendale  
 
L’eventuale positività a HIV-HICV-HBV (attenzione trattamento dati “ultrasensibili”!). A questo 
riguardo i Garanti europei della Privacy per la protezione dei dati hanno approvato il 14 febbraio 
2007 un documento che approfondisce i requisiti di legge e i parametri applicativi da tenere 
presenti nella strutturazione e nella gestione di un sistema nazionale di "cartelle cliniche 
elettroniche. Allo stato attuale, sulla base delle legislazioni nazionali , ha fissato i limiti entro i 
quali chi sviluppa un sistema di raccolta e gestione di informazioni sulla salute del cittadino 
deve obbligatoriamente muoversi: la struttura modulare delle cartelle elettroniche per garantire 
la separazione fra le diverse categorie di dati rispetto alle finalità del trattamento/ai soggetti che 
vi accedono (si pensi ai cosiddetti dati "supersensibili": HIV, aborti terapeutici, ecc.); il paziente 
ha cosi garantito che il Sistema Sanitario Nazionale protegga in modo “speciale” quei dati, che 
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potremmo definire supersensibili, che non solo incidono sulla sua salute fisica ma che, se 
divulgati, potrebbero essere causa di esclusione sociale; 
 
 
CODICE ID _______________________________ 
 
 
 
 
CODICE OSPEDALE__________   TIPO DI RICOVERO ________ 
 
NUMERO RICOVERO ___________________________________ 
 
DATA RIVOVERO _____________________ORE ______________ 
 
REPARTO ____________________________________________ 
 
COGNOME ___________________________________________ 
 
NOME _______________________________________________ 
 
LUOGO DI NASCITA ____________________________________ 
 
DATA DI NASCITA _____________________          M   □  F  □ 
 
CITTADINANZA ________________________________________ 
 
MATRICOLA __________________________________________ 
 
RESIDENZA __________________________________________ 
 
DOMICILIO ____________________________________________ 
 
TELEFONO ___________________________________________ 
 
ASL _________________             REGIONE _________________ 
 
MEDICO PROPONENTE _________________________________ 
 
MEDICO PROFESSIONISTA DI RIFERIMENTO ______________ 
 
ACCETTAZIONE DAL P.S ._______________N°_______________ 
 
CODICE SANITARIO/FISCALE _____________________________ 
 
STATO CIVILE ________________________________________ 
 
PROFESSIONE ________________________________________ 
 
MEDICO REPARTO ____________________________________ 
 
DIAGNOSI ___(codice ICD9-CM)____________________________ 
 
DATI SINTETICI 
 
 
U.O.  ……………………………………………. 
 
LETTO N° ……………………………………….. 
 
AMMISSIONE __/__/__ 
 
DIMISSIONE __/__/__ 
 
REGIME DI RICOVERO …………………………………………… 
 
DIAGNOSI DIMISSIONE 
……………………………………………………….............................. 
…………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………….... 
…………………………………………………………………………… 
 
 
VALUTAZIONE INFERMIERISTICA DI DIMISSIONE 
…………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………… 
 
 
TERAPIA PRATICATA 
MEDICA……………………. 
 
CHIRURGICA……………… 
 
ESITO:   □     DIMESSO AL DOMICILIO…………. 
               □     TRASFERITO IN ALTRO REPARTO  U.O…….. 
               □     DECEDUTO riscontro diagnostico     SI      NO 
               □     DIMISSIONE VOLONTARIA 
               □     TRASFERIMENTO IN ALTRO OSPEDALE 
 
 
  
LINGUA MADRE _______________________________________ 
 
MEDICO CURANTE _________________ TEL _________________ 
 
INVALIDITA’ CIVILE                      SI   □  NO □ 
 
PERSONA/E REFERENTE/I ______________________________ 
 
TIPO DI REAZIONE ____________________________________ 
 
DOMICILIO ___________________________________________ 
 
RECAPITO TELEFONICO ________________________________ 
 
 
 
 
      ALLERGIE………………………… 
                      …………………………. 
                      ………………………….. 
      Lattice     …………………………… 
 
      Altro………………………………… 
 
I dati per un ricovero programmato scaturito da proposta di MMG/PLS o specialista territoriale 
saranno desunti automaticamente in parte da quelli recepiti dall’Accettazione Amministrativa; se 
proposto da P.S. saranno desunti automaticamente dalla scheda di P.S.; se proposto da 
specialista ospedaliero saranno recepiti automaticamente dalla scheda ambulatoriale. 
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Il frontespizio ambulatoriale deve essere modificato togliendo i campi non necessari per 
un’attività assistenziale di diagnosi e cura in regime ambulatoriale. Nel caso in cui in seguito ad 
una diagnosi ambulatoriale si decida di proseguire il percorso assistenziale in regime di ricovero 
o con una preospedalizzazione seguita da ricovero finalizzato ad intervento chirurgico , i dati 
necessari dovranno essere automaticamente recuperate sulla schermata iniziale del 
frontespizio “ricovero”. 
 
Proposta di ricovero e verbale di accettazione: 
(POSTAZIONE FISSA) 
Per i ricoveri a carico del SSN, occorre la proposta-prescrizione di ricovero, redatta sulla 
modulistica prevista dalla normativa vigente da: 
medico di medicina di generale o pediatra di libera scelta (su modulo SSN); 
medico specialista convenzionato (su modulo SSN); 
medico ospedaliero in attività ambulatoriale istituzionale (su modulo SSN); 
medico ospedaliero di pronto soccorso, accettazione (su verbale di PS); 
medico di continuità assistenziale (guardia medica) o dell’emergenza territoriale (118) (su 
referto di prestazione). 
Proposte di acquisizione dato: inserimento scannerizzato dell’originale (lo tiene 
l’accettazione)?imputazione manuale di dati? 
Per alcune particolari modalità di accesso (es. Trattamento Sanitario Obbligatorio, Interruzione 
Volontaria di Gravidanza ecc.) sono richiesti ulteriori documenti, a corredo della proposta di 
ricovero, nel rispetto delle normative di settore. 
 
Inquadramento clinico iniziale 
(POSTAZIONE FISSA PER I MEDICO o TABLET PC PORTATILE) 
L’inquadramento clinico iniziale deve tendere a identificare, in modo chiaro e dettagliato, i 
problemi diagnostici, terapeutici, assistenziali in atto e le ragioni del ricovero, in vista della 
predisposizione di un progetto di cure, ritagliato sulle specifiche occorrenze dell’assistito. 
Ne deriva l’esigenza di una sua attuazione quanto più possibile tempestiva, con immediato o 
ravvicinato seguito documentale di richieste (collegamento con il sistema di prenotazione 
diagnostica e consulenze). 
Sulla base dell’inquadramento iniziale devono quindi essere formulate ipotesi diagnostiche e/o 
un elenco di problemi attivi a cui conseguiranno confacenti, appropriate procedure diagnostiche, 
terapeutiche, assistenziali, riabilitative. La programmazione viene gestita sia dal medico che 
dall’infermiere referente i quali esprimono le loro valutazioni, ciascuno per le proprie 
competenze. 
Il percorso anamnestico (Anamnesi Familiare, Anamnesi Fisiologica, Anamnesi Patologica 
Remota, Anamnesi Patologica Prossima, Fattori di rischio, Anamnesi  Farmacologica, Esami 
Ematochimici ed Esami Strumentali pregressi ) può essere guidato e reso più agevole 
dall’inserimento di checkbox-checklist predefinite con parti di campi liberi previsti per gli appunti 
ed osservazioni. E’ essenziale già in questa fase iniziare a inserire DIZIONARI specifici per 
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strutturare il pi possibile il dato al fine di poterlo reperire con facilità al momento della query. 
Segnalazione tramite una particolare evidenza grafica dei caratteri dell’eventuale presenza di 
allergie (farmaci,lattice)e positività HIV HCV HBV con attenzione al trattamento di dati 
“ultrasensibili”. Grazie ad un work flow sottostante che guida l’avanzamento del programma, 
alcuni di questi dati possono essere desunti ed importati automaticamente da un ipotetico 
precedente inquadramento ambulatoriale aziendale, specialistico o di preH. In quest’ultimo 
caso, tenendo conto dell’ attuale organizzazione dei processi clinico-assistenziali, che colloca al 
di fuori del periodo di degenza tutte le attività propedeutiche all’intervento chirurgico in assenza 
di una condizione di acuzie, la cartella clinica di ricovero si apre al momento del ricovero con 
recepimento di dati anamnestici e di procedure diagnostiche e di preparazione all’intervento 
effettuati anche in preH. 
Nella fase di programmazione intervento in ambulatorio specialistico, il medico indica il tipo di 
intervento chirurgico consigliato (codice procedura) specificando il SITO e il LATO. Ricordare 
che ogni proposta va datata e resa rintracciabile. Questi passaggi garantiscono la trasparenza 
del percorso attraverso una precisa collocazione cronologica e rispondono anche 
all’ottemperanza al protocollo per la prevenzione degli errori di sede e lato: automaticamente 
potrebbero alimentare specifiche sezioni del programma ORMA WIN 2000.  
Al momento dell’ingresso in reparto, ovviamente, il medico dovrà aggiornare l’anamnesi 
patologica prossima per i pazienti già valutati in regime ambulatoriale (percorso di preH e 
percorso medico) al fine di registrare ogni evento clinico di interesse intercorso tra la prima 
visita ambulatoriale e il ricovero: a tal fine si predisponga un apposito spazio, collocato prima 
dell’esame obiettivo dedicato al “raccordo anamnestico”. 
L’esame obiettivo del paziente è strutturato in due parti: un esame generale che prende in 
considerazione i principali apparati (respiratorio, cardiovascolare, digerente, nervoso) a comune 
per tutti i formati dei tutte le UU.OO. ed un esame obiettivo mirato, organizzato su schede 
personalizzabili in base alle singole realtà specialistiche. L’esame obiettivo può esser agevolato 
nella sua registrazione dalla presenza di checklist costruite sulla base di dizionari specifici 
permettendo anche l’annotazione di osservazioni in uno spazio note dedicato. 
 
Pianificazione attività clinica,infermieristica, chirurgica  
(POSTAZIONE FISSA o POSTAZIONE PORTATILE TABLET PC) 
All’ingresso in reparto i bisogni assistenziali ed i rischi vengono valutati dall’ infermiere referente 
attraverso la schede appropriate e checklist che esplorano tutte le aree funzionali (stato 
mentale, motricità, situazione cardio circolatoria e respiratoria, controllo degli sfinteri, 
alimentazione, ritmo sonno-veglia, sensorio, umore prevalente, capacità di provvedere 
all’autocura) e terminano con scale di competenza che consentono di attribuire il paziente 
all’assistenza di base oppure a quella avanzata. In un apposito spazio l’infermiere referente 
elabora, in base alle problematiche assistenziali prioritarie emerse dalle valutazioni, un 
programma personalizzato attivando i singoli percorsi (prevenzione decubiti, prevenzione 
malnutrizione, prevenzione cadute, prevenzioni infezioni nosocomiali, etc). Per le richiesta e 
posizionamento di presidi e ausili l’ORDER ENTRY invierà la richiesta alle sezioni di 
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magazazzino specifiche. L’infermiere referente provvederà ad attivare la procedura aziendale 
per la presa in carico di beni e valori e la procedura di presa in carico presidi come occhiali, 
dentiere etc. Si prevede l’aderenza alle linee guida per la profilassi antibiotica perioperatoria. 
 
Per una più agevole programmazione e pianificazione delle attività si auspica la generazione 
automatica di agende delle singole attività e liste di attesa per ricoveri programmati  in base a 
indici di priorità indicati dalla normativa regionali  tenendo conto della flessibilità doverosa di 
aggiornamento a discrezione del singolo professionista in base a variazioni del quadro clinico 
del paziente – inserimento “ricovero con priorità”; sono escluse, in quanto oggetto di specifiche 
modalità organizzative, le prestazioni di ricovero in urgenza.  
Risulterebbe molto efficiente la generazione di liste con campi descrittivi multipli personalizzabili 
in base alle singole richieste ed esigenze dell’U.O. (anche per le liste operatorie già previste in 
ORMA WIN 2000 ma che da un colloquio con i clinici risultano troppo scarne). La creazione 
automatica di agende di programmazione delle attività di reparto (giornaliere/settimanali), con 
indici di priorità, condivise in tempo reale dalle varie strutture coinvolte nel percorso 
assistenziale (extra reparto) permetterebbe una riduzione dei tempi di attesa per singole 
prestazioni dovuti al periodo di latenza che intercorre tra prescrizione e comunicazione ad altra 
struttura in cui verrà eseguita la prestazione. Talvolta si può rendere necessaria la 
comunicazione di queste liste con altre realtà dentro e al di fuori dell’azienda (ad esempio liste 
del CORD, o liste di Trapianti Regionali….). 
La presa in carico, da parte di altri professionisti in altre U.O., del paziente nel percorso senza 
soluzione di continuità, necessita di un flusso continuo e in tempo reale di informazioni e 
comunicazioni nei passaggi tra una struttura assistenziale e l’altra : ciò necessita la creazione di 
sistemi di allerta sulle relative schermate visibili dalle singole figure professionali. 
 
Diario clinico 
(PORTATILE) 
Un diario clinico integrato faciliterebbe la visione sinottica degli interventi di tutte le figure 
coinvolte (medici dell’U.O. con specialità diverse, infermieri, consulenze) e proponendo di 
superare una delle criticità che più frequentemente sono fonte di responsabilità: la mancanza di 
coordinamento, di integrazione, di un corretto scambio di informazione tra le varie figure 
professionali che intervengono nel percorso assistenziale del paziente. La visione sinottica da 
parte dell’equipe multidisciplinare si contrapporrà alla possibilità strettamente personalizzata 
della registrazione-compilazione di campi di competenza pre-individuata attuata attraverso un 
accesso personalizzato ed esclusivo ad alcuni campi di cui resterà  tracciabilità attraverso 
l’apposizione di data, ora, nome del’operatore. Il diario rimanderà alle specifiche richieste 
diagnostiche e prescrizioni terapeutiche. 
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Il richiamo MEMO MANI PULITE  
è una casella grafica luminosa che richiama l’attenzione dell’operatore ogni momento in cui si 
apre la schermata del singolo paziente per una prestazione che richieda contatto con il paziente 
al fine di ridurre al minimo/evitare le infezioni connesse all’assistenza trasmissibili da contatto. 
 
Prescrizioni diagnostiche e invio richiesta di prestazione  
(MEDICO-TABLET PC PORTATILI SE IN TURNO O POSTAZIONE FISSA SE IN 
AMBULATORIO)  
La sezione deve richiedere in campi obbligati  
 
-identificazione del paziente (completa di cognome, nome, sesso, data e luogo di nascita, 
codice fiscale) 
-numero di ricovero riutilizzando i dati in memoria 
-U.O. richiedente 
-la prestazione prescritta (con precisazione di materiali biologici inviati da esaminare o del 
corretto sito di trattamento) 
-quesito diagnostico o motivazione della richiesta   con note cliniche essenziali relative al 
paziente 
-data e ora di prescrizione 
-tempo entro cui si chiede l’esecuzione(in emergenza; entro ...; in elezione) 
-informazioni utili a chi deve dar corso all’erogazione (es. modalità di trasporto, attenzioni a 
particolari aspetti, allergie farmaci, m.d.c., lattice  con allarmi nella richiesta di diagnostica con 
m.d.c se è segnalata allergia ) 
-identificazione e firma del prescrittore 
 
Laddove la prescrizione non coincida con la richiesta -prenotazione di prestazione 
(INFERMIERE), quest’ultima dovrà recare anche i seguenti dati: 
 
-identificazione di eventuale campione biologico 
-data e ora della richiesta 
-stato del paziente (es. collaborante/ non collaborante) 
-modalità di trasferimento (a piedi, in carrozzina, barella, letto, non trasferibile aprendosi 
l’interfaccia col programma aziendale modalità di trasporto interno paziente) 
-identificazione del richiedente 
 
Approfondimento diagnostico. Al fine di ridurre l’inappropriatezza, si può prevedere l’apertura di 
un menù a tendina con un percorso prestabilito di indagini diagnostiche specifico per codice di 
diagnosi iniziale lasciando sempre al professionista la libertà di aggiungere ulteriori indagini 
(work flow per protocolli di diagnosi e cura ).  
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Modalità di identificazione del paziente al momento dell’esecuzione esame diagnostico fuori 
reparto (documento di identità): il nominativo del paziente deve corrispondere ad una lista che 
si genera nei rispettivi laboratori o diagnostica immagini (soprattutto se c’è mezzo di contrasto). 
Un campo apposito riporterà in tempo reale la collocazione cronologica dei singoli interventi 
(prescrizione, prenotazione dell’esame o invio campioni,esecuzione, refertazione). Questa 
sezione sarà dialogabile con RIS PACS e laboratorio analisi. 
Possibili blocchi per richiesta esami ematochimici che sono già stati effettuati e la cui valenza di 
indicazione di funzionalità di organo/apparato ha un’emivita superiore al periodo che intercorre 
tra le due richieste e possibili blocchi per indagini diagnostiche su uno stesso distretto di cui si è 
richiesta un’indagine analoga (RM-TC per identico distretto) prevedendo per i blocchi possibili 
forzature e possibilità di richiesta in base a quesiti appropriati indicati dal medico richiedente. 
 
I concetti sopraindicati sono valevoli anche per le prescrizioni non diagnostiche, con le 
specificità connesse alla tipologia di trattamento richiesto: terapeutico, assistenziale, 
riabilitativo. 
Modalità di identificazione del paziente al momento dell’esecuzione terapia fuori reparto 
(documento di identità); deve corrispondere ad una lista che si genera ai rispettivi reparti (ad 
es.chemioterapici). 
 
Richiesta ed evasione Consulenze  
La creazione automatica di agende di programmazione delle attività, con indici di priorità, 
condivise in tempo reale dalle varie strutture permetterebbe una riduzione dei tempi di attesa 
per singole prestazioni dovuti al periodo di latenza che intercorre tra richiesta e comunicazione 
ad altra struttura in cui verrà eseguita la prestazione.(La richiesta verrà segnalata alla 
postazione fissa del professionista a cui si richiede la consulenza con apertura della cartella 
clinica del paziente attraverso un accesso temporaneo generato dalla richiesta stessa di 
consulenza).  
 
Referti 
Si attribuisce qui la denominazione di referto alla certificazione correlata ad attività diagnostica, 
consulenziale o di erogazione di prestazione terapeutica, riabilitativa o assistenziale. 
Per facilitare la consultazione, è consigliabile conservare i referti suddivisi in gruppi omogenei, 
per tipologia di trattamento a cui si riferiscono, e in ordine cronologico magari inseriti nel diario 
clinico. 
Ogni referto dovrebbe riportare, oltre gli elementi comuni a ogni modulo di cartella, almeno i 
seguenti dati: 
 
-unità erogante; 
-identificazione del paziente; 
-unità richiedente; 
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-data, ora e minuti di refertazione (ulteriori riferimenti cronologici potranno riguardare talune 
prestazioni, con indicazione del momento di prelievo di campioni biologici; di somministrazione 
di mezzo di contrasto diagnostico ecc.); 
-se si tratta di prestazione eseguita su materiale biologico, natura dello stesso; 
-prestazione eseguita e modalità di esecuzione; 
-se la prestazione lo consente, grado di affidabilità (accuratezza della metodica e/o limitazioni 
tecniche riferite al caso specifico); 
-risultato ottenuto e valutazione clinica (giudizio diagnostico); 
-eventuali suggerimenti; 
-identificazione del refertante  
 
Il referto verrà redatto sulla postazione fissa del professionista all’interno della cartella clinica 
del paziente attraverso un accesso temporaneo generato dalla richiesta stessa di consulenza. 
 
Documentazione relativa a sperimentazioni cliniche 
La partecipazione di un paziente a un programma di ricerca clinica deve essere riportato in 
cartella e agevolmente rilevabile, con indicazione degli elementi essenziali della ricerca stessa 
(rispetto di determinati vincoli, terapie somministrate, indagini particolari da eseguire, consenso 
scritto, in particolare quando vi sia impiego di radiazioni ionizzanti - art. 5 comma 6 del D.lgs. 
187/2000 -) e rinvio a protocollo referenziato per gli approfondimenti, con precisazione di 
nominativo e recapito del responsabile della sperimentazione. 
 
Scheda di gestione di dispositivi  
(INFERMIERISTICO PC PORTATILE) 
In rapporto alle occorrenze del ricovero, potrà essere importante predisporre una sezione per 
annotare i dispositivi medicochirurgici utilizzati necessariamente, quelli impiantati e per facilitare 
la gestione di quelli richiedenti un seguito assistenziale. 
 
STU  
Secondo i criteri dettati dalla Regione Toscana i requisiti della sezione del programma 
riguardante la STU sono: 
 
1. Per ogni prescrizione (competenza medica) deve risultare chiaro e comprensibile: 
a. Nome generico o nome commerciale del farmaco. Teoricamente dovrebbero essere espressi 
entrambi. Se ne viene utilizzato uno, è preferibile il nome generico. 
b. La forma farmaceutica prescritta (compresse, fiale ecc) per intero senza alcuna 
abbreviazione. 
c. Il dosaggio che si vuole venga somministrato per singola somministrazione (mg, g, ecc) deve 
essere scritto con sistema metrico, fatta eccezione per le terapie che impiegano le unità 
standard  
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Tali informazioni possono esser desunte da un menù a tendina del prontuario farmaceutico 
ospedaliero  di cui è dotato il programma. 
d. Il numero di somministrazioni che si voglia somministrare nell’arco della giornata e le ore a 
cui deve esser fatta la somministrazione. Devono essere evitate prescrizioni ambigue che non 
specifichino le modalità di somministrazione o che possano lasciare spazio all’incertezza in 
colui che somministra la terapia. 
e. La via di somministrazione prescelta (il medico prescrittore deve prescrivere il farmaco nella 
sezione relativa alla tipologia di somministrazione prescelta 
Endovena: si intendono tutte le terapie da somministrare per via endovenosa, compresa la 
nutrizione parenterale. 
Intramuscolo: tutti i farmaci da somministrare per queste vie. 
Sottocute: tutti i farmaci da somministrare per queste vie. 
Orale: tutti i farmaci da somministrare per bocca, comprese le terapie sublinguali. 
Alimentazione: si segnalano tutti i tipi di alimentazione, diete o nutrizione enterale. 
Altro/varie: tutte le altre vie di somministrazione (rettale, vaginale, oculare, otologica, rinologica, 
inalatoria, ecc.) 
Le così dette “terapie al bisogno” sono considerate come qualsiasi altra terapia, per cui sono da 
prescrivere e programmare secondo le stesse modalità previste per qualsiasi farmaco. 
f. E’ identificabile il medico che ha prescritto i farmaci in uso mediante registrazione di accesso 
alla prescrizione con Id e password. Ogni prescrizione è tracciabile e rintracciabile. 
 
2. E’ rilevabile se ogni dose prescritta è stata effettivamente somministrata. L’infermiere certifica 
l’avvenuta somministrazione per tipologia di terapia effettuata (orale, parenterale, etc.) 
attraverso la registrazione alla sezione somministrazione del programma con id e password 
personale. 
3. Nel caso che una dose prescritta non sia stata somministrata è specificato il motivo della 
mancata somministrazione. L’infermiere nel caso in cui non somministri la terapia indica la 
motivazione seguendo la legenda riportata sulla stessa scheda di terapia per permettere un 
completo monitoraggio del processo. 
4. E’ rilevabile ed identificabile la data delle sospensioni delle terapie effettuate durante il 
ricovero e la convalida. Il medico nel momento in cui decide d’interrompere la somministrazione 
di un farmaco precedentemente programmata, impiega un apposito simbolo per indicare la 
sospensione e pone la sua firma in corrispondenza della data e dell’orario dell’ultima 
somministrazione avvenuta, in maniera che sia chiaro che non vi sono ulteriori prescrizioni per 
quel tipo di farmaco. Se la terapia è convalidata sarà adottato un simbolo apposito. 
5. E’ identificabile il medico che ha sospeso la terapia. 
6. Esiste completa rintracciabilità ed evidenza delle terapie effettivamente somministrate dagli 
infermieri 
La schermata della STU  permette la visualizzazione di infiniti campi giornalieri permettendo la 
programmazione giornaliera e settimanale delle terapie con una serie di 24 fasce orarie (1 ogni 
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ora) frazionabili di somministrazione (utili nelle aree critiche con pazienti non stabilizzati che 
necessitano di cambi di terapia e somministrazioni plurime in un ora) . 
 
La STU  deve riportare il  
 
-logo dell’azienda (scompare quello dell’U.O. considerando che virtualmente la STU è 
multidisciplinare in un ospedale per intensità di cure) 
- l’identificativo del paziente con anagrafica 
- allergie riferite e documentate 
- legenda   Somministrazione  
                     Non somministrato per Rifiuto Paziente/ Digiuno /Assenza reparto Paziente 
/Vomito /Altro (nelle    
                  note) 
                  Prescrizione 
                  Infusione continua 
                  Sospensione medico 
 - prescrizione terapie,  
-  programmazione terapie 
-  inserimento scheda MEWS 
- sezioni specifiche per le terapie tipo insulina e anticoagulanti che richiedono aggiornamenti 
nell’arco della stessa giornata (per annotare le variazioni della glicemia e della terapia insulinica 
associata per i pazienti diabetici, per annotare le variazioni dell’INR e la TAO associata, nei 
pazienti che seguono questa particolare terapia) 
-  sezione per la profilassi antibiotica perioperatoria 
- rilevazione della presenza e grado di dolore e terapia analgesica associata  
- sezione nutrizione: il campo apposito prevede la scelta tra diversi menù appropriati allo stato 
nutrizionale del paziente e coerenti con il suo trattamento clinico (menù a tendina) 
- grafica: impostata  per facilitare la visione sinottica da parte del medico dei tradizionali 
parametri vitali (temperatura corporea, polso, pressione arteriosa, diuresi, alvo, e altre come 
drenaggi, sondino naso-gastrico, alimentazione….)utili al calcolo dello score MEWS. Può 
contiene anche specifiche sezioni nelle quali possono essere riportati valori di parametri 
ematochimici (glicemia,azotemia,indici di funzionalità epatica…) di estrema utilità nella 
visualizzazione immediata in forma grafica (si richiede che il programma trasformi in grafica i  
parametri  di variabili numeriche continue pervenuti dal laboratorio analisi). 
 
E’ stato dimostrato, in pressoché tutte le casistiche descritte, che gli ovvi miglioramenti in 
termini di leggibilità e comprensibilità della documentazione clinica hanno drasticamente ridotto 
l’incidenza di errori in terapia. La prevenzione degli errori di terapia come parte integrante del 
sistema di gestione del rischio clinico è un requisito fondamentale della JCI e deve essere uno 
dei principali obiettivi di ogni ospedale.  
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Inoltre, migliorare la pratica clinica attraverso una cartella clinica informatizzata direttamente al 
letto del paziente in tempo reale, adesso è possibile grazie alla nuova generazione di dispositivi 
realmente portatili che non creino ingombro né barriere davanti al paziente e che risultino anche 
costituiti di materiali disinfettabili per esser trasportati in sala operatoria.  
La STU potrà interfacciarsi con un programma che gestisce il mobiletto farmaci di reparto 
perché sia sempre aggiornato nelle richieste e negli orini di rifornimento; perché si possa 
mettere in atto un controllo della spesa farmaceutica di reparto per evitare abusi e sprechi. 
Potrà interfacciarsi con la farmacia ospedaliera e con un eventuale carrello intelligente di 
preparazione monodosi personalizzate di farmaci.  
Con l’identificativo della STU sarà possibile attuare meccanismi di controllo incrociato con 
identificazione dosi farmaci per mezzo dell’utilizzo di dispositivi a lettura ottica bar code [106]. 
 
Verbale operatorio 
In aderenza a quanto disposto dal Ministero della Sanità con nota prot. 900.2/2.7/190 del 
14/3/1996, «il registro operatorio, ossia il verbale di ogni intervento, costituisce parte integrante 
e rilevante della cartella clinica, nella quale dovrà sempre essere compresa una copia di tale 
verbale qualunque siano le modalità della sua tenuta». Il Consiglio Superiore di Sanità ha 
ritenuto che «i requisiti sostanziali siano essenzialmente: la veridicità, la completezza e la 
chiarezza». 
Gli elementi di contenuto essenziali del verbale sono sintetizzabili nei seguenti punti: 
 
-dati identificativi del paziente (nome,cognome, data di nascita) 
-data, ora di inizio, ora di fine dell’atto operatorio 
-nome del primo operatore e di quanti hanno partecipato direttamente all’intervento 
-sede e lato 
-diagnosi finale e denominazione della procedura eseguita 
-tipo di anestesia utilizzata e nome dei sanitari che l’hanno condotta 
-descrizione chiara e sufficientemente particolareggiata della procedura attuata e relativa 
codifica della procedura; 
-sottoscrizione da parte del primo operatore; 
-numero del verbale; 
-numero identificativo del ricovero; 
-unità operativa chirurgica; 
-unità operativa di ricovero del paziente; 
-codifica delle procedure eseguite, in funzione della compilazione della SDO. 
 
Dati desumibili dal programma aziendale orma win 2000 
 
Documentazione anestesiologica 
La documentazione anestesiologica (o scheda) racchiude le informazioni relative a: 
-valutazione preoperatoria; 
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-preanestesia; 
-conduzione anestesiologica; 
-valutazione postoperatoria. 
 
La valutazione preoperatoria deve considerare i problemi ragionevolmente prevedibili a carico 
del paziente, con assegnazione dello stesso a una classe di rischio e individuare la tecnica 
anestesiologica più appropriata. 
Quanto occorso durante l’anestesia dovrebbe tradursi in apposita registrazione, 
cronologicamente definita, comprendente, oltre agli estremi identificativi del paziente e del 
ricovero: 
 
-dati sull’intervento e sull’équipe chirurgica; 
-tipo di anestesia utilizzato ed eventuali 
-modificazioni resesi necessarie; 
-tipo di supporto respiratorio; 
-procedure invasive poste in essere; 
-parametri vitali monitorati; 
-indicazione di nome, dose, vie e ora di somministrazione dei farmaci utilizzati; 
-segnalazione di eventuali complicanze. 
La valutazione postoperatoria dovrebbe indicare: 
-le condizioni (respiratorie, cardiocircolatorie, neurologiche) del paziente; 
-il tipo di sorveglianza necessaria; 
-la segnalazione degli accessi vascolari e di altri mezzi invasivi presenti e il loro stato; 
-le terapie in corso e quelle consigliate; 
-gli esami di controllo necessari; 
-ora/minuti della dimissione dal blocco operatorio o da altro ambiente di intervento e 
trasferimento al unità operative di degenza o UTI 
 
Tale documentazione è in parte desumibile dal programma aziendale orma win 2000 ma anche 
dalle visite in preospedalizzazione e dalla sezione “degenza in UTI”. Si propone di realizzare 
una sezione/ fascicolo “anestesia” separato comprensivo di valutazione preoperatoria, 
intraoperatoria e postoperatoria, ed eventuale terapia del dolore. Potrebbe essere utilizzato un 
tablet pc disinfettabile in sala operatoria ed in UTI per l’annotazione della terapia nella STU di 
sala e nella STU dell’UTI. 
 
Informative e dichiarazioni di volontà dell’assistito  
Apposita sezione di cartella è dedicata alla raccolta delle informative sulle prestazioni sanitarie 
fornite al paziente e delle correlate espressioni di assenso o dissenso dell’assistito, inclusa la 
decisione di dimissione contro parere medico o l’opposizione a dimissione disposta dal medico. 
Nella stessa sezione potrebbero trovare altresì collocazione eventuali determinazioni scritte 
lasciate dal degente (es. indicazione delle persone a cui possono essere fornite informazioni 
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sanitarie sul proprio conto, ecc.) nonché i documenti attestanti l’esercizio della legale 
rappresentanza di terze persone (autocertificazioni, documenti di designazione di tutore o di 
amministratore di sostegno, da parte dell’autorità giudiziaria ecc.) 
Potrebbero essere qui raccolti i consensi informati generale aziendale e quelli specifici per ogni 
U.O./prestazione. 
Potrebbe esser presente una check list che richiama la presenza o meno di tutta la 
documentazione necessaria e lo stato della stessa: di consegnata, firmata, ritirata. 
 
Relazione di trasferimento interno  (da definire se il trasferimento interno prevede l’apertura di 
una nuova cartella o la prosecuzione della stessa confrontando la  P.A. 9 Cartella Clinica 
Aziendale) 
(In comunicazione con ADT)  
Il trasferimento interno, da un’unità operativa ad altre dello stesso ospedale, dovrebbe essere 
corredato da relazione che dia conto dei problemi clinici salienti ed espliciti i motivi del 
trasferimento stesso, quali ad esempio motivo del ricovero, accertamenti significativi, diagnosi 
effettuate, ogni procedura eseguita, ogni terapia farmacologia prescritta ed ogni altro 
trattamento,descrizione delle condizioni del paziente al momento del trasferimento. Tutto 
questo sarebbe possibile  se si disponesse l’apertura automatica della cartella alla nuova U.O. 
Inoltre, i codici di diagnosi e procedure originatesi  automaticamente nella redazione della 
cartella nella precedente U.O. e comparsi automaticamente nella SDO verranno recepiti nel 
trasferimento ad altra U.O. consentendo alla seconda U.O. di aggiungere i propri codii di 
diagnosi e procedura ai precedenti così che si abbia tracciabilità di ogni prestazione in SDO al 
fine di avere una nosologica a fine ricovero completa per il relativo RDG che ne scaturirà e 
rispondente ai requisiti di qualità.  
 
Valutazione finale 
La valutazione finale di un ricovero, dopo una sintesi dei problemi affrontati e di quelli 
eventualmente ancora aperti, dovrebbe incentrarsi sullo stato di salute presente e sulla 
conclusione diagnostica 
 
Lettera di dimissione 
La lettera di dimissione è il documento medico che funge da collegamento tra l’ospedale e il 
medico di medicina generale o l’ambito assistenziale che si prenderà cura del paziente dopo la 
dimissione. 
Redatta dal medico che ha seguito lo specifico ricovero, essa sintetizza il contenuto dell’intera 
cartella, con informazioni quali: 
 
-circostanze, motivo del ricovero; 
-iter diagnostico-terapeutico e accertamenti significativi; 
-modificazioni del quadro clinico, dall’ammissione alla dimissione; 
-terapia farmacologica attuata; 
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-terapia successiva alla dimissione e le istruzioni di follow-up; 
-eventuali occorrenze di prestazioni sanitarie e/o sociali; 
-suggerimenti su abitudini di vita. 
 
Tali notizie saranno desumibili automaticamente dalle notizie raccolte in precedenza in cartella. 
Essa deve essere consegnata in busta chiusa alla persona assistita o a suo delegato, al 
momento della dimissione; una copia deve essere conservata in cartella clinica. 
A chiusura del ricovero si attuerà nei casi che lo prevedono una dimissione protetta con 
collegamento con il Punto Unico di Accesso di Unità di Valutazione a cui dovrà essere inviata 
una documentazione, desumibile automaticamente dalla documentazione clinica di ricovero, 
necessaria per la continuità assistenziale.  
 
Scheda di dimissione ospedaliera (SDO) 
La SDO è componente obbligatoria della cartella clinica. 
Nel rinviare alla normativa nazionale e regionale che la disciplina, si evidenzia la necessità che 
la compilazione avvenga nel più breve tempo possibile dopo la dimissione della persona 
assistita. 
Sarebbe utile che le diagnosi (codici) inserite di volta in volta in cartella nella specifiche sezioni 
diagnosi di ingresso, diagnosi accessorie nel diario clinico, diagnosi finale e le procedure 
(codici) diagnostiche e terapeutiche chirurgiche effettuate sul paziente dalla apertura alla 
chiusura della cartella comprensivo di referti bioptici (ritorno post dimissione),vadano di volta in 
volta a comparire sulla SDO nei relativi campi con possibilità, a fine ricovero, da parte del 
medico responsabile, di poter scegliere (manualmente scambiando le postazioni) quali di questi 
codici sia quello principale e quali i secondari. E’ necessario che sulla SDO confluiscano tutte le 
diagnosi e le procedure dal momento che alcune secondarie potrebbero complicare la 
principale e dar vita a un DRG complicato e quindi maggiormente retribuibile. Sempre per 
completezza è necessario, in un ottica di retribuzione aziendale, che compaiano in SDO i codici 
di diagnosi e procedure eseguite in altra U.O. rispetto a quella che dimetterà il paziente per 
frutto di un trasferimento interno (si rimanda alla nota TRASFERIMENTI). 
In considerazione del rilievo sia clinico sia economico del contenuto della SDO, si richiede alle 
strutture ospedaliere di attivare procedure di controllo, per garantirne la veridicità e la piena 
rispondenza a quanto documentato in cartella. Potrebbero essere inserite procedure di controllo 
automatiche nel programma. E’ utile che il programma calcoli il DRG relativo alla SDO con 
possibilità di simulazione di calcolo. Per i criteri di produzione e gestione aziendale si rimanda 
alla P.A. 18. 
 
Chiusura della cartella 
Al momento della dimissione del paziente deve cessare la compilazione del diario clinico e di 
tutte le registrazioni inerenti a fatti connessi alla degenza. 
La chiusura coincide con la constatazione della completezza del fascicolo. La chiusura va 
attuata nel più breve tempo possibile dopo la dimissione, compatibilmente con il tempo 
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necessario a raccogliere i referti non ancora pervenuti e per la compilazione della SDO. La 
chiusura comporta anche l’ordinamento (automatico) cronologico dei documenti costitutivi della 
cartella, per tipo e cronologia secondo una check list di completezza. 
La struttura sanitaria deve definire le modalità di gestione della cartella dopo la sua chiusura, 
stabilendo compiti e responsabilità. Deve altresì essere disciplinata la gestione dei documenti 
afferenti alla cartella che pervengano successivamente al suo completamento (ad esempio 
referto autoptico, biopsia) 
 
[Consultata la voce bibliografica 78] 
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11.  PRIMA IMPLEMENTAZIONE: CARTELLA AMBULATORIALE DEL 
CORD 
 
Il primo prototipo realizzato è il gestionale per il Centro Oncologico di Riferimento 
Dipartimentale, area interdisciplinare e multifocale in cui il Fascicolo Sanitario del paziente 
risulta uno strumento indispensabile per facilitare il coordinamento tra operatori sanitari nel 
processo di cura e la continuità assistenziale.  
Il CORD svolge funzioni di programmazione e di raccordo dei percorsi diagnostici e/o 
terapeutici del paziente oncologico. Al fine di garantire l’integrazione multidisciplinare è stato 
essenziale sviluppare uno strumento che facilitasse la circolazione delle informazioni sanitarie 
condivise e condivisibili tra i vari professionisti che pendono parte al percorso assistenziale del 
paziente.  
I Gruppi di lavoro multidisciplinari (GOM) possono essere costituiti per singola patologia 
d’organo/apparato o di disciplina o per specifici progetti dipartimentali 
Il nucleo essenziale dei vari GOM è costituito da: 
 
- Specialista d’organo/apparato 
- Chirurgo 
- Oncologo radioterapista 
- Oncologo medico 
- Specialista in diagnostica per immagini 
- Anatomo-patologo 
- Ulteriori specialisti (area medica o chirurgica, farmacologica, radiologica, laboratoristica, 
etc.) possono essere previsti in base al tipo di attività 
-  
I  GOM attualmente attivati in AOUP sono: 
 
-tumori della mammella 
-tumori del polmone 
-tumori digerente superiore 
-tumori digerente inferiore 
- tumori urologici 
- tumori ginecologici 
- tumori distretto cervico cefalico 
- tumori oculari 
- tumori pancreas 
- tumori del fegato 
- tumori cute e parti molli 
- tumori endocrini 
- tumori pediatrici 
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- tumori sistema nervoso centrale 
 
L’accesso al CORD, con diagnosi o forte sospetto di neoplasia, avviene su proposta medica da 
parte di: 
 
- medico di medicina generale 
- specialisti ambulatori pubblici o privati 
- servizi di diagnostica pubblico o privati 
- strutture di degenza pubbliche o private 
- CORD di altre aziende sanitarie 
- CORAT (territoriale) di altre aziende sanitarie 
- servizi di screening 
 
I professionisti clinici dell’Azienda che propongono l’accesso al CORD avranno la possibilità di 
aprire la cartella clinica CORD e connetterla, qualora l’U.O. di loro appartenenza ne sia dotata, 
con la “loro” cartella ambulatoriale di primo contatto del paziente da cui si possano desumere 
 
- anagrafica  
e dati sanitari fondamentali di  
- anamnesi prossima e remota oncologica 
- eventuali esami di diagnostica di laboratorio recenti e/o essenziali per la patologia 
oncologica (come referti, in anamnesi o nella sezione diagnostica di lab, se già presenti 
in versione informatizzata dal software aziendale) 
- eventuali esami di diagnostica per immagini recenti e/o essenziali per la patologia 
oncologica (come referti, in anamnesi o nella sezione diagnostica per immagini, se già 
presenti in versione RIS PACS  aziendale) 
- eventuali  referti cito-istologici (come referti, in anamnesi o nella sezione anatomia 
patologica, se già presenti in versione informatizzata dal software aziendale) 
- esame obiettivo oncologico ambulatoriale 
 
Alla prima visita effettuata al CORD si provvede all’apertura della cartella clinica ed ad un  
inquadramento clinico oncologico del paziente. Il valore aggiunto di questa cartella è stato 
quello di poter inserire check list che potessero permettere la strutturazione e standardizzazione 
dei dati di  fattori di rischio familiari e personali (creazione di alberi genealogici), diagnosi e 
stadiazione clinica, di diagnosi e stadiazione istologica. Così strutturati, i dati possono esser 
recuperati per studi epidemiologici, a fini di ricerca clinica come la valutazione della risposta 
clinica allo specifico trattamento per singolo profilo di diagnosi e stadiazione. Le check list sono 
state costruite a partire dai dizionari di patologia e basandosi sui minimum data set oncologici 
proposti dalla letteratura internazionale [79-80] 
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La programmazione e prenotazione delle procedure diagnostiche e/o terapeutiche nelle 
strutture aziendali è fondamentale attraverso l’ORDER ENTRY. 
A tal fine la cartella CORD  è provvista di connessione con almeno le agende di prenotazione 
dei vari servizi aziendali (RIS PACS, LIS, Anat.Patol) al fine di stilare un piano diagnostico 
terapeutico personalizzato del paziente che renda visibile al professionista i tempi e le tappe del 
percorso (per rispondere ai requisiti regionali di rispetto tempi in base agli indici di priorità per 
patologia in esame); che dia al paziente un senso di accoglienza e di presa in carico “a tutto 
tondo”. 
Il software permette la visualizzazione ed importazione immagini e referti dagli stessi servizi 
aziendali a cui sono stati richieste le indagini diagnostiche con la possibilità di veder graficati i 
dati importati espressi in variabili continue e la possibilità di evidenziare i dati fuori range di 
normalità. E’ possibile anche importare in formato pdf referti prodotti dal paziente di indagini 
eseguite altrove così da alimentare i rispettivi fascicoli diagnostici. E’ possibile l’inserimento 
manuale dei singoli dati così da permettere la rappresentazione grafica degli stessi al fine di 
avere un cruscotto evolutivo della patologia; in tal caso va posta particolar attenzione al fine di 
non incorrere in errori di trascrizione. 
La schermata di cruscotto direzionale è gestibile dai vari professionisti afferenti al CORD ed è 
suddiviso in sottocartelle: anamnesi, E.O., diagnosi/stadiazione agenda, indagini diagnostiche, 
diario, allegati, terapia 
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La sezione TERAPIA permette al medico di prescrivere al paziente una terapia farmacologica e 
all’infermiere di visualizzare le Terapie prescritte. 
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In fase di prescrizione di un farmaco il sistema esegue il controllo sulle possibili interazioni fra il 
farmaco (il suo codice ATC) ed i codici ATC di tutti gli altri farmaci già prescritti al paziente, e 
propone  in automatico il livello di pericolosità della associazione dei farmaci, su una scala di 
quattro livelli:  
•  da tenere in considerazione;  
•  precauzioni d’uso;  
•  associazione sconsigliata;  
•  controindicato. 
 
In una successiva fase di espansione del programma, la cartella ambulatoriale CORD dovrà 
essere provvista di connessione con le varie cartelle di reparto e ambulatoriali delle varie 
UU.OO. che interagiscono e fanno parte del percorso CORD in modo tale che un work flow 
sottostante possa guidare l’operatore nell’ importazione all’interno del fascicolo clinico 
oncologico del paziente i dati relativi alle prestazioni terapeutiche eseguite in azienda sia in 
regime ambulatoriale che di ricovero medico che di ricovero chirurgico. A tal fine la piattaforma 
CORD deve collegarsi con Orma Win, con la  Cartella Clinica di ricovero, con le Cartelle 
ambulatoriali) 
E’ a possibile poter stampare all’occorrenza referti, piani terapeutici specifici, agende di 
programmazione e le informative da consegnare ai pazienti così come i consensi informati 
specifici. 
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Il tasto MODIFICA è attivo solo con referto in stato “creato” e permette di aggiungere nuove 
informazioni o modificare  quanto già compilato. Cliccando sul tasto VALIDA  il referto passa 
dallo stato Creato allo stato Validato . E’ possibile scegliere tra una revisione sostitutiva o 
integrativa. E’ possibile recuperare il referto precedente modificare o confermare il referto e 
validarlo. Degli eventuali referti integrativi e sostitutivi  revisionati resterà traccia. 
Il CORD quale gestore di tutto il percorso oncologico del paziente, gestisce anche i controlli di 
follow up al termine della fase diagnostica e della fase terapeutica, pertanto nel diario clinico si 
riportano le annotazioni dei vari GOM o dei vari professionisti che possano vedere i pazienti nei 
singolo ambulatori. 
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Il problema di privacy che si pone è l’autorizzazione all’accesso ai dati sensibili dei vari 
professionisti nei vari momenti del percorso, quindi valutare quando rendere visibile, a chi, che 
cosa secondo profili di accesso governati da accessi diversificati. 
 
 
 
 
La matrice del Fascicolo Oncologico Aziendale pensato è il seguente: 
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12.  DISCUSSIONE 
 
12.1  Vantaggi e svantaggi di un modulo informatizzato: innovazione e difficoltà di 
implementazione 
 
L’implementazione con successo di un sistema informatizzato per la gestione del dato sanitario 
presuppone che vengano riconosciuti e affrontati i principali problemi. 
È possibile identificare due approcci all’innovazione, l’approccio Top down (o dall’alto) e 
l’approccio Bottom up (o dal basso). 
Nel primo caso gli attori fondamentali sono gli enti centrali, come il Ministero della Salute, il 
Tavolo di lavoro permanente per la Sanità Elettronica, le Regioni e gli Assessorati alla Salute, 
che erogano risorse verso gli enti sanitari, dispongono le linee guida e le politiche da adottare, 
studiano gli standard applicativi dei processi di erogazione dei servizi sanitari. Le innovazioni di 
tipo Top down sono soprattutto innovazioni a livello di sistema sanitario, quindi innovazioni a 
livello regionale o anche nazionale. 
Nell’approccio Bottom up sono invece, i singoli responsabili operativi con il loro team di lavoro a 
proporre l’introduzione di innovazioni e quindi di nuovi investimenti nei processi sanitari; si tratta 
in questo caso soprattutto di innovazioni di reparto o di struttura, quindi legate a una 
dimensione più ristretta. 
L’introduzione [51] di un’innovazione può suscitare una certa resistenza degli operatori a 
cambiamenti non sempre compatibili con le proprie abitudini e la propria cultura; si richiede 
all’operatore del sistema un cambiamento nel modo di lavorare che sarà accettato solo se 
comporterà anche per l’operatore benefici effettivi. La mancata individuazione e comprensione 
delle esigenze del personale sanitario da parte dei responsabili incaricati delle scelte e della 
realizzazione informatica comporta conseguenze negative nell’utilizzo clinico. La cartella clinica 
elettronica non deve essere imposta, ma deve risultare facilmente compatibile con il modo di 
lavorare del medico, deve essere naturale e gradevole nell’interfaccia,deve colmare la distanza 
tra la logica di funzionamento dell’unità di calcolo del computer e quella del sistema nervoso 
dell’operatore umano con l’utilizzo di applicativi confidenziali, deve richiedere un addestramento 
iniziale ridotto all’essenziale per l’utilizzo delle funzioni di base e stendibile gradualmente alle 
funzioni più complesse fino a far nascere l’esigenza nell’operatore stesso di introdurre nuove 
funzioni nella configurazione. Occorre identificare un vantaggio compensatorio ad esempio la 
messa a disposizione di prodotti finiti o semilavorati di refertazione o sintesi clinica dei dati 
come fattore necessario per sostenere almeno inizialmente la motivazione degli operatori. 
Collegato con il precedente concetto è il  cambiamento organizzativo che può comportare 
all’interno dei reparti l’adozione di nuove metodologie relativamente a: protocolli, gestione dati 
clinici, passaggio da una gestione del caso clinico a una gestione del paziente/utente.  
 
Riportiamo una tabella di raffronto dei principali vantaggi e svantaggi tra la cartella tradizionale 
cartacea e quella elettronica riportata sul Sole 24 ore Sanità 2005 
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PROBLEMA 
 
CARTELLA CLINICA CARTACEA 
 
CARTELLA CLINICA 
ELETTRONICA 
Fisicità della 
cartella 
Originale e in copia esistono solo 
dove sono conservate. 
Dipende dalla presenza di un 
hardware e di un software adeguati, 
quindi dipende dai punti dove è 
memorizzata, dai relativi back-up. 
Può essere resa accessibile da 
punti remoti. 
Accessibilità E' fisicamente presente nel punto in 
cui viene usata. 
E' possibile prevedere un punto di 
accesso da qualsiasi punto della 
rete.  
Risorse E' più economica. Richiede investimenti nell'hardware, 
nel software, nella manutenzione, 
negli aggiornamenti e 
nell'addestramento. I maggiori costi 
sarebbero com-pensati dalle 
maggiori prestazioni e da una 
migliore qualità della assistenza.  
Adattamento Esistono molte varietà: la cartella 
cartacea si adatta all'esigenze 
dell'utilizzatore. 
Le cartelle elettroniche possono 
essere realizzate in diversi modi dai 
progettisti che ne definiscono 
l'interfaccia, l'architettura e la 
funzionalità con forti implicazioni sul 
supporto e sul trasferimento di 
informazioni cliniche da un sistema 
all'altro. Inoltre e' l'utente (medico o 
infermiere) che si deve adattare al 
sistema scelto da usare. 
Manutenzione Non richiede una particolare 
manutenzione, a parte la custodia 
e l'archiviazione coi suoi problemi 
per la tutela alla riservatezza.  
Ha precise necessità su 
manutenzione tecnica, 
aggiornamenti, preservazione 
dell'integrità dei dati, che richiedono 
diverse abilità organizzative e 
specifiche risorse.  
Addestramento L'uso della cartella clinica è Non usabile senza una formazione 
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istitutivo e tramandato 
didatticamente con schemi 
tradizionali. 
di base nell'uso del computer e 
addestramento specifico 
sull'applicazione utilizzata. 
Identificazione del 
paziente 
Conoscendo il paziente è difficile 
non abbinare correttamente il 
paziente con la sua cartella.  
Tuttavia un paziente o alcuni suoi 
esami possono essere confusi con 
quelli di un altro che presenti dati 
anagrafici simili oppure la 
saltuarietà dei contatti, 
specialmente per le schede 
sanitarie o per le schede cliniche, 
può portare a produrre due cartelle 
diverse.  
Il sistema elettronico rende più 
difficile gli scambi degli esami e 
delle cartelle.  
Accessi 
indesiderati 
Può essere consultata solo nel 
luogo fisico dove si trova. Non 
evidenzia gli accessi di semplice 
consultazione. 
Se in rete può essere interrogata e 
visualizzata anche a distanza se 
non sono attuate e rispettate misure 
adeguate di sicurezza. Va tenuto 
presente che un sistema elettronico 
mantiene però sempre traccia di tutti 
gli accessi effettuati, per cui sono 
facilmente evidenziati eventuali 
intromissioni e manomissioni. 
Per la diffusione di computer portatili 
e palmari ci sono rischi di furti e 
quindi di eventuali entrate illecite nei 
sistemi di gestione della cartelle 
cliniche. 
Integrità Per una manomissione o 
distruzione totale o parziale deve 
essere presente la cartella clinica. 
Un accesso illegale al sistema può 
distruggere o alterare i dati da una 
postazione remota. 
Permette copie più sicure, in 
particolare evitando alterazioni o 
distruzioni accidentali.  
Attribuzione La firma o la calligrafia permettono 
l'identificazione dell'autore. 
La firma elettronica garantisce 
l'inalterabilità del contenuto di un 
documento e l'identità dell'autore. 
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Immissione dei 
dati clinici 
E' più semplice anche se ci 
possono essere diversi moduli con 
campo e spazi predisposti. 
Anche qui i dati possono essere 
strutturati o espressi come narrativa 
libera. Inoltre i documenti e le 
immagini ricevuti in forma elettronica 
possono essere collegati a tutta la 
cartella o a un elemento di essa. 
Può essere effettuata più 
rapidamente la ricerca della voce 
disponibile più appropriata.  
Consultazione e 
elaborazione dei 
dati 
Il recupero di dati è più indaginoso. In recupero dei dati per consultare, 
confrontare, analizzare o valutare) è 
più agevole anche per grosse moli 
di dati. 
Può dare diverse viste sui dati, a 
seconda del livello di accesso 
consentito e del compito corrente. 
Può dare segnalazione di errori, 
aiutare nelle decisioni, ricordare 
scadenze.  
Interpretazione di 
dati 
Il significato dei contenuti riflette 
direttamente le intenzioni e la 
capacità di esprimersi dell'autore 
con considerevole libertà di 
espressione. 
Può creare ambiguità legate a 
abbreviazioni o appunti 
stenografici.  
Pone limiti, più o meno rigidi, sui dati 
che è possibile rappresentare. 
Può però facilitare l'uso appropriato 
di testo e codici, orientare per 
problemi o addirittura gestioni 
avanzate dei documenti ricevuti.  
Accuratezza dei 
dati 
E' demandata alla raccolta e il 
controllo avviene per semplice 
lettura e verifica mnemonica. 
I sistemi elettronici permettono di 
effettuare controlli al momento 
dell'immissione dei dati e di 
verificarne tempestivamente la loro 
incompletezza o alcune 
incongruenze. 
 
 
L’introduzione dell’uso di un prodotto di cartella clinica elettronica in ospedale comporta notevoli 
vantaggi sia amministrativi sia clinici, ottenendo un impatto positivo sulla cura del paziente. I 
progetti di introduzione di un sistema informatizzato all’interno di un reparto o di un ospedale, 
  
114 
consentono di migliorare i flussi di lavoro ripensando e ottimizzando il modo in cui le 
informazioni vengono raccolte, immagazzinate, distribuite ed usate. Fra i vantaggi, si possono 
di certo annoverare: 
 
• il miglioramento dell’accessibilità e della disponibilità dell’informazione contenuta nella 
cartella clinica; disponibilità ubiquitaria dell’informazione; 
• la diminuzione del tempo impiegato nella digitazione dei dati; 
• la diminuzione dell’incidenza degli errori umani; 
• riproduzione univoca dei dati. Il termine univoco si riferisce alla possibilità che 
un’informazione sia condivisa da molti operatori in molte diverse sedi, senza che essa 
debba essere fisicamente duplicata per ogni procedura e per ogni operatore. La 
gestione univoca dei dati in un sistema informativo fornisce almeno un sostanziale 
vantaggio: la riduzione degli errori di duplicazione. Anche l’operatore più attento non 
può escludere un certo tasso di errore nella propria attività. La condivisione dei dati in 
rete consente di evitare la duplicazione fisica delle informazioni: ogni dato è raccolto, 
immesso e verificato idealmente una sola volta nel sistema informativo. Ogni volta che 
si rende necessario può essere facilmente recuperato e condiviso mediante opportuni 
artifici tecnici, senza che lo si debba fisicamente riprodurre. L’applicazione di questo 
principio è tuttavia difficilmente attuabile: solo un sistema unitario altamente 
standardizzato lo rende possibile; anche in un sistema unico e standardizzato è 
necessario che i programmatori del software abbiano adeguato le strutture delle tabelle 
di dati e le procedure operative di interscambio. 
• la diminuzione del tempo impiegato nel realizzare documenti derivando informazioni 
selezionate; 
• a medio e lungo termine, la rivedibilità immediata dei dati e la possibilità di sottoporli ad 
analisi statistica per scopi epidemiologici e di ricerca scientifica e analisi casistica per la 
generazione di curricula degli operatori. Il beneficio derivante in tal senso è tuttavia 
strettamente dipendente dalla qualità dei dati raccolti. Dati completi e di buona qualità 
sono la premessa necessaria per analisi e revisioni significative dal punto di vista 
scientifico. Lacune nella registrazione dei dati o codifica di qualità scadente 
costituiscono gravi motivi di deterioramento del potere informativo dei database clinici. 
Garanzia contro questo pericolo è prima di tutto la responsabilizzazione degli operatori 
nei confronti dell’importanza degli archivi informatici. La consapevolezza di tale 
importanza è tuttavia molto spesso un risultato tardivo dell’uso di sistemi 
computerizzati: spesso, solo dopo aver sperimentato la scarsa qualità dei dati raccolti, 
gli operatori distratti o non interessati acquisiscono il giusto grado di 
responsabilizzazione. 
 
Grazie a questo sistema, inoltre, il personale clinico ha la possibilità di visualizzare informazioni 
sempre aggiornate, migliorando così la coerenza delle terapie con la migliore pratica medica o 
con i workflow clinici stabiliti per la particolare patologia ed eliminando quanto più possibile le 
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informazioni duplicate; si garantisce, infine, un elevato livello di privacy del paziente (protezione 
contro l’accesso improprio). La disponibilità dei dati opportunamente protetta da sistemi di 
filtraggio e monitoraggio degli accessi rende più sicura e meno immediata l’utilizzazione dei 
dati. Questo vantaggio deve essere garantito grazie ad un’efficiente politica di controllo degli 
accessi, in assenza della quale si tramuta facilmente in svantaggio. Si è già ricordato, e si 
ritornerà successivamente, il sistema di verifica degli accessi mediante il metodo delle 
password. Una politica di gestione disattenta o peggio scorretta rende i dati facilmente 
avvicinabili, poco protetti ed alla mercé non solo di tutti gli operatori “onesti”, ma anche di 
chiunque sia intenzionato a farne un uso improprio o scorretto. Al contrario un sistema 
organizzato mediante un’attenta e continua verifica degli accessi al sistema, permette di filtrare 
adeguatamente gli operatori e proteggere i dati da revisioni improprie. Questa caratteristica dei 
sistemi informativi richiede grande attenzione nella fase di programmazione del software e nella 
selezione degli artifici tecnici utilizzati per il controllo degli accessi. Se ben gestita costituisce 
tuttavia uno dei punti di forza dei sistemi informativi computerizzati, specie in un ambiente 
“aperto” come gli ospedali, frequentato da lavoratori e da persone comuni di provenienza molto 
diversa. 
L’attivazione del nuovo sistema presuppone quindi una pianificazione che comprenda: analisi 
costi/benefici, schedulazione temporale delle varie fasi, progettazione e utilizzo di un metodo di 
lavoro efficace e efficiente, una formazione, tutti momenti presi da noi in considerazione per la 
realizzazione del prodotto. 
 
12.2 Criticità connesse all’uso 
 
E’ necessario che i sistemi di Cartella Clinica Elettronica vengano progettati con la 
partecipazione attiva dei clinici stessi per minimizzare i rischi connessi all’uso e agli errori degli 
utilizzatori. Ciò richiede che le organizzazioni investano sulla “personalizzazione” su modelli di 
pratica clinica. In secondo luogo, le organizzazioni che adottano EHR devono garantire una 
formazione completa ai professionisti clinici, incluse le aspettative organizzative connesse 
all'uso del sistema e le responsabilità connesse ad un uso improprio o del non uso. 
Errori connessi all’informatizzazione 
L’Institute of Medicine sta conducendo [69] uno studio di un anno mirato ad assicurare che l’IT 
in ambito sanitario (Health Information Technology) raggiunga il suo pieno potenziale per 
migliorare la sicurezza dei pazienti. Lo studio esaminerà una lunga serie di problemi relativi alla 
sicurezza dei pazienti, tra i quali la prevenzione degli errori causati dall’IT e la sicurezza IT in 
ambito sanitario. Prenderà in considerazione inoltre i potenziali effetti delle politiche governative 
e del settore privato per massimizzare la sicurezza dei pazienti e per annullare le possibilità di 
errori medici dovuti all’HIT. 
Nel novembre 2010 appare sul New England Journal of Medicine un articolo [81] in cui si 
esplorano le ricadute negative di uso non corretto delle funzionalità core dei sistemi informativi 
sanitari elettronici. Innanzi tutto il sistema deve avere le funzioni essenziali di inserimento dati 
ma è auspicabile che possa anche permettere il controllo della coerenza degli stessi dati in 
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riferimento a quelli già inseriti nel sistema (banche dati,supporti decisionali, linee guida, dati 
pregressi del paziente etc.) per indicare tramite alert, eventuali errori. Sistemi più avanzati 
permettono la “scansione” del paziente per proporre approcci clinici individuali. Uno studio di 
prevalenza condotto nel 2008 negli ospedali non federali degli USA riporta che solo l’11% 
aveva implementato sistemi base di EHR e meno del 2% sistemi più avanzati magari anche 
soltanto all’interno di sole unità cliniche. Una maggior proporzione di realtà aveva iniziato ad 
implementare singole funzionalità (56%). Le possibili implicazioni di responsabilità nella 
generazione di errori connesse all’uso dei sistemi elettronici in sanità sono mutevoli nel tempo 
in quanto correlate alla fase di implementazione nella struttura. Dopo un periodo iniziale di 
implementazione in cui il sistema elettronico ridurrà la possibilità di errore, lo stesso creerà 
opportunità per nuovi errori. 
 
Potenziali rischi per quanto riguarda la  responsabilità legale dei medici a 
seguito dell’utilizzo di Tecnologie Informatiche  
 
Durante la fase iniziale di implementazione 
 
La transizione dall’utilizzo del mezzo cartaceo alla registrazione elettronica potrebbe creare 
lacune nella documentazione. 
 
La mancata implementazione di procedure utili al fine di evitare errori durante la transizione 
potrebbe rendere il provider vulnerabile in una eventuale causa per danni. 
 
Una inadeguata formazione sul sistema informativo elettronico può creare nuove possibilità di 
errore. 
 
Errori da parte dei nuovi utilizzatori possono far si che i dati inseriti siano errati o carenti. 
 
La difficoltà da parte dei clinici nell’utilizzare il sistema informativo elettronico in modo 
coordinato può portare a lacune nella documentazione e nella comunicazione. 
 
“Virus” e deficit nel sistema informativo elettronico potrebbero influire negativamente sul 
processo clinico esitando in danni e richieste di risarcimento. 
 
Durante la fase di  assestamento nell’utilizzo del sistema 
 
La possibilità di fornire istruzioni tramite e-mail moltiplica il numero di occasioni che posssono 
dar luogo a richieste di risarcimento e può incrementare il rischio di richieste di risarcimento se 
le consegne sono fornite in assenza di una accurata valutazione ed esaminazione del paziente. 
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Una documentazione più accurata delle decisioni cliniche e delle attività, compresi i metadati, fa 
si che gli eventuali querelanti possano più facilmente avere accesso ad elementi di  prova. 
 
La tentazione di fare “copia e incolla” con l’anamnesi dei pazienti introduce il rischio di perdere 
informazioni e di perpetuare errori. 
 
Il  non rispondere prontamente alle e-mail dei pazienti  può costituire negligenza e irritare i 
pazienti. 
 
Con una massa eccessiva di dati si rischia di perdere di vista informazioni importanti. 
 
L’allontanamento da linee guida a supporto delle decisioni cliniche può  contribuire a sostenere 
una richiesta di danni. 
 
Durante la fase di diffusione del sistema informativo elettronico 
 
Un accesso più facile ai dati clinici tramite il sistema informativo elettronico può creare il dovere 
legale di agire secondo le informazioni disponibili. 
 
L’utilizzo diffuso di supporti alle decisioni cliniche può portare all’accettazione di standard clinici 
che potrebbero altrimenti essere oggetto di dibattito. 
 
La diffusione della condivisione di dati clinici può enfatizzare il dovere dei clinici di ricercare le 
informazioni sui pazienti prodotte da altri medici. 
 
La mancata implementazione ed il mancato  utilizzo del sistema informativo elettronico può 
costituire di per sé una deviazione dagli standard clinici.  
 
 
Al fine di ridurre i rischi connessi alle varie fasi di implementazione è opportuno definire 
procedure operative che informino e supportino gli operatori nel passaggio dall’utilizzo cartaceo 
a quello elettronico. E’ possibile anche che il sistema possa creare vulnerabilità per nuovi tipi di 
errori: discontinuità tra i sistemi informativi possono causare annullamento di prescrizioni.   
Anche i sistemi di “messaggistica” aumentano il rischio di errori  in quanto forniscono la 
possibilità di formulare una diagnosi anche senza vedere il paziente (indicazione di rischio 
cardiologico in preospedalizzazione basata su ECG e non su visita); anche referti  inviati 
elettronicamente senza una conferma di efficace recezione del dato può costituire una 
violazione dello standard di cura (es. invio INR per dosaggio TAO). 
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Criticità: bozze e certezza documentale 
La scrittura di un comune testo così come l’immissione di dati all’interno di un applicativo 
informatico necessita di un’operazione di salvataggio per ottenerne la registrazione e 
permetterne il recupero. Il principio di tracciatura postula il serbare memoria dell’impronta, 
senza possibilità di distruzione della stessa. 
Nel caso in cui più operatori si trovino in fasi successive a inserire il proprio contributo in un 
documento sanitario (es. verbale di PS) si profila il possibile scenario: l’infermiere di triage al 
Tempo T1 redige e completa un documento recante le in formazioni assunte dal pz o 
dall’accompagnatore e le osservazioni di sua spettanza (anamnesi) e la precisazione del codice 
di priorità del seguito di cura. Il primo medico che avvia la valutazione del caso, tenendo conto 
delle informazioni attinte dal documento dell’infermiere del triage, nonché sulla base dei dati 
clinici disponibili al tempo T2 richiede accertamenti diagnostici ai diversi servizi, Il primo medico 
annota i trattamenti seguiti e, nell’imminenza del cambio di turno può decidere di annotare 
qualche appunto e di non renderlo disponibile al collega sunbentrante, in quanto mera 
suggestione troppo approssimativa, oppure di stilare un sommario giudizio clinico, 
necessariamente provvisorio in quanto difettano gli esiti degli approfondimenti prescritti ma 
accessibile al professionista del turno successivo. In questa seconda evenienza, il secondo 
medico, prende visione delle informazioni fino a quel momento disponibili e, in base a d una 
rivalutazione clinica e alle risultanze diagnostiche pervenute al tempo T3, perviene ad una 
conclusione analoga oppure sensibilmente diversa dall’orientamento del primo medico. Al 
momento del congedo del paziente , dovendo rilasciare un documento ricognitivo del 
complessivo episodio di cura, ci si chiede? Quale dovrebbe esserne il contenuto? Sono diversi 
gli scenari prospettabili. Si potrebbe produrre un fascicoletto composto da:  
 
- documento concluso dell’infermiere di triage; 
- documento ascrivibile al primo medico, recante le attività dallo stesso compiute ed il suo 
provvisorio inquadramento clinico; 
- referti degli accertamenti diagnostici; 
- documento redatto dal secondo medico (libero di far proprie in toto o in parte le valutazioni del 
primo o discostarsene, di mantenere tutte le descrizioni registrate dal collega oppure di 
enucleare quelle ritenute più significative) con chiusura del contatto.  
 
La logica sottesa ad una tale soluzione sarebbe affine a quella di un diario clinico: ognuno 
lascia una traccia indipendente del proprio agire, non modificabile da alcun altro. Si pone 
peraltro l’interrogativo se, alla luce delle incertezze che connotano le impressioni del primo 
medico, sia opportuno che queste si traducano in uno scritto da rilasciare alla stregua del 
documento perfezionato dal secondo medico oppure sia preferibile ce lo scritto del primo 
medico sia considerato bozza, da conservare secondo le regole di tracciatura, ma da non 
rilasciare all’assistito. Va rimarcata la delicatezza di decisioni riguardanti la visibilità del secondo 
medico dello scritto del primo medico, visibilità che deve restare subordinata alla discrezione di 
quest’ultimo, fin quando si tratti di bozza  non firmata (convalida). 
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Non può sfuggire il pericolo insito nella visione, da parte di terzi, di un’entità, la bozza, per la 
quale sia al contempo concessa all’estensore la facoltà di modifica. Le conseguenza potrebbero 
essere decisioni cliniche fondate su dati successivamente modificati. Una tale gestione 
confliggerebbe apertamente con quella certezza documentale che l’ordinamento giuridico esige 
e che una saggia politica della sicurezza clinica deve pretendere. D’altra parte va considerato 
che se  il primo medico non consentisse l’accesso a quanto d a lui appreso, constatato, valutato  
ed eseguito, potrebbero ridursi anche pericolosamente le conoscenze del caso da parte del 
secondo medico. Si potrebbe comporre la questione stabilendo regole precise che prevedano 
ad esempio che ogni sanitario debba lascare traccia accessibile  di quel che ritiene di poter 
ragionevolmente e prudenzialmente affermare e di indicare quanto ancora non certo. 
Optando per il non rilascio dello scritto del primo medico, si genererebbe un documento unico di 
verbale espressivo della valutazione del secondo professionista. La storicizzazione delle 
scritture dei professionisti che hanno assunto responsabilità nella gestione del processo 
permetterebbe pur sempre di risalire al contributo di ciascun sanitario, ma si determinerebbe 
uno iato tra quanto generato e conservato dalla struttura (accessibile ad altri sanitari e al 
paziente se lo richiedesse) e quanto rilasciato in forma documentale. 
Una ulteriore versione del modello proposto potrebbe prevedere la formazione di un unico 
documento, da parte del secondo medico, sintesi di tutti i contributi documentali precedenti 
senza necessità di allegare gli apporti dei precedenti professionisti [82] 
Rettifiche 
Nel corso della stesura di uno scritto e fino a quando lo stesso resti allo stato di bozza, nella 
disponibilità del redattore, i sistemi informatici permettono la rettifica in forma semplice. Se il 
documento non fosse ancora convalidato il sistema informatico deve consentire di provvedere 
mantenendo evidenza della variazione e della versione precedente con le relative coordinate 
temporali e l’identificazione dell’artefice. Se il documento fosse stato già convalidato, si ricorre 
ad un addendum in cui dar conto della parte da emendare e di quella corretta sempre con 
traccia di tempo ed autore. 
Attenzione infatti alle rettifiche “non autorizzate” dopo chiusura della cartella perché tracciabili 
comunque attraverso i metadati [82] 
 
12.3  Benefici connessi all’uso 
 
Nel documento “12 belles histoires de systèmes d'information pubblicato nel 2010 dall’ANAP 
l’Agence Nationale d’Appui à la Performance des Etablissements de Santé et Médicosociaux 
[83],sono presentati casi studio di successo di progetti di informatizzazione  in strutture del 
sistema sanitario francese. Tutti questi progetti mirano a migliori condizioni di lavoro, una 
migliore assistenza per i pazienti e, infine, un aumento dell’efficienza dell'assistenza sanitaria. Il 
messaggio chiave di questi casi è che per implementare con successo l’ IT è necessario: 
 
- coinvolgere tutti gli attori interessati (utenti, medici ...),  
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- il pieno supporto dal top management e il suo coinvolgimento nella gestione strategica 
del progetto, 
- rispondere con il programma alle esigenze di base e di fatto dei professionisti e essere 
user-friendly 
- discutere e condividere ampiamente il progetto, avere rilevanti mezzi per l'attuazione. 
 
Potenziali benefici per quanto riguarda la  responsabilità legale dei medici 
a seguito dell’utilizzo di Tecnologie Informatiche 
 
Dopo la completa implementazione del sistema  
 
L’utilizzo del sistema informativo elettronico può ridurre la discontinuità e gli errori 
nell’assistenza, riducendo gli eventi avversi e le richieste di danni. 
 
L’utilizzo di un sistema informativo elettronico che includa un supporto integrato alla decisione 
clinica può migliorare l’iter clinico, riducendo gli eventi avversi e le richieste di danni. 
 
Una più accurata documentazione delle decisioni e delle attività cliniche sia tramite i dati inseriti 
dall’operatore che tramite i metadati,  può migliorare la capacità di difesa nel caso di richieste 
danni per “malpractice”, qualora l’assistenza sia stata appropriata. 
 
Il rispetto di linee guida a supporto della decisione clinica può costituire una prova utile a 
dimostrare che gli standard legali di assistenza sono stati rispettati. 
 
La possibilità di comunicare tramite messaggi può aumentare la soddisfazione del paziente, 
migliorare la comunicazione e ridurre la propensione ad azioni legali. 
 
La possibilità di comunicare tramite messaggi può aumentare la possibilità da parte del 
paziente di comunicare informazioni rilevanti dal punto di vista clinico, riducendo gli eventi 
avversi e le richieste di danni. 
 
Durante la fase di diffusione del sistema informativo elettronico 
 
Il rispetto delle raccomandazioni a supporto della decisione clinica può proteggere le Aziende 
da eventuali azioni legali. 
 
La diffusione dello scambio di dati clinici può facilitare la condivisione di dati sui casi, portando a 
migliori standard di assistenza e riducendo il contenzioso. 
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I progettisti dovranno sfruttare le “visual affordance” capacità di EHR per facilitare 
l'aggregazione, visualizzare i trend  e  la visualizzazione selettiva enfatizzata dei dati in modo 
da facilitare una rapida valutazione. Dovranno permettere il recupero dei dati inseriti per i 
successivi aggiornamenti anziché doverli reinserire; una migliore gestione delle liste e delle 
agende di lavoro. 
 
Creazione di valore [84] 
Il termine "ROI" "Return on Investment" è gradualmente entrato nell'uso comune da quando è 
stato definito il valore fornito dalle TIC. Se il termine in primo luogo può essere giustificato  dal  
buon senso, esso si riferisce tuttavia  in senso stretto, ad un approccio quantitativo, i cui 
parametri sono in gran parte finanziari. Si può quindi generare una certa confusione su tutti i 
guadagni attesi; utilizziamo il concetto di creazione di valore, una connotazione più ampia e 
meno economica. 
La centralità delle informazioni nel settore sanitario, sia per il rapporto medico-paziente,  il suo 
impatto sulla qualità delle cure che il ruolo strategico per l’organizzazione e la valutazione delle 
politiche è indiscussa [85]. La principale fonte dati è lo studio condotto da AHRQ Health 
Information Technology Costs & Benefits Database Project: sulla base di una revisione 
sistematica della letteratura medica (1995-metà 2005), utilizza i metodi di Evidence-based 
medicine [86-87] 
Numerosi studi concludono che l'impatto positivo delle TIC nel ridurre gli errori connessi alla 
terapia. Una revisione sistematica pubblicata nel 2008 [88] conclude: 
- una riduzione di errori terapeutici (prescrizione, trascrizione, somministrazione, 
amministrazione e  monitoraggio) tra 13% e 99%; 
-  ridurre near miss correlati al farmaco dal 35% al 98%; 
-  ridurre gli incidenti tra il 30% e 84%. 
Questi risultati ampiamente dimostrati, sono a sostegno delle politiche pubbliche fortemente 
incoraggianti l’ informatizzazione della gestione del farmaco [89]. E' importante notare, in 
contrapposizione, che l'informatizzazione di questo delicato settore di per sé comporta nuovi 
rischi [90]; va considerato quello che è necessario fare per evitarli [91].Supportati da evidenza 
empirica, connessi all’uso sistematico dei sistemi elettronici [84] sono una miglior 
comunicazione tra operatori, la completezza della documentazione sanitaria  e il tempestivo 
accesso alle informazioni salienti sul processo di cura del paziente; i principali vantaggi sulla 
qualità e sicurezza delle cure sono l'aumento dell’ aderenza alle linee guida e protocolli, alle 
Best Practices in un approccio multidisciplinare; altro vantaggio è il miglioramento della 
sorveglianza sanitaria attraverso lo studio e l’ aggregazione di grandi numeri di dati. Il rapporto 
eHealth for Safety - Impact of ICT on Patient Safety and Risk Management, 2007 [92] dimostra 
come sono ridotti gli errori connessi alle cure e all’assistenza e raccomanda di raccogliere ed 
analizzare gli errori al fine di adeguare le ITC alle esigenze degli utenti. Al momento non c’è 
alcuna evidenza di riduzione degli errori di diagnosi [81][93] 
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Man mano che va incrementandosi l'uso di EHR, la mancata adozione di un sistema di Cartella 
Clinica Elettronica può costituire una deviazione dallo standard di cura per una struttura 
sanitaria. 
Questo concetto di "deterrenza" tuttavia, presuppone che il rapporto costo-beneficio della 
tecnologia sia ragionevole, così che i danni  siano impediti ad un costo efficiente [81]. 
Nel 2004, il 29% degli ospedali europei ha speso meno dell'1% del loro budget per la spesa IT e 
il 70% ha speso meno del 2%. In termini di livello di informatizzazione, quasi il 99% degli 
ospedali aveva attuato la gestione amministrativa dei pazienti, circa il 2% aveva una 
prescrizione elettronica o uno strumento per la decisione clinica. Per la Francia il dato è stato 
0,75% [94]. Gli Stati Uniti erano a quel tempo, in una situazione simile.  
Eppure quasi il 70% degli ospedali europei ha riferito al tempo stesso che le ICT in sanità 
hanno un impatto positivo sulla efficienza del processo di cura, il 73% sull’ organizzazione 
interna, quasi il 30% su incremento di ricavi [95]. Il divario tra il potenziale percepito (e 
dimostrato, come vedremo più avanti) e il ridotto grado di implementazione delle TIC in sanità è 
evidenziato in tutti gli studi. La spiegazione di questa discrepanza è oltre la portata di questo 
documento ma è riferita alla difficoltà di cambiamento del clima nelle aziende sanitarie ed alla 
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resistenza degli utilizzatori stessi, inoltre gli utili (guadagni) di chi investe sono spesso inferiori ai 
beneficiari esterni al sistema. 
Ulteriori dati sono particolarmente importanti per la comprensione delle ICT nella sanità: 74% 
dei progetti di ICT nel 2008 hanno superato il tempo di implementazione  e / o il preventivo di 
spesa. Quasi un terzo dei progetti sono falliti completamente [96]. Queste cifre dimostrano che 
l'avversione al rischio gli investitori non è privo di razionalità. 
Nel complesso, i dati in letteratura sugli effetti sui costi non sono sufficienti.  L'urgenza, secondo 
gli autori, è quello di valutare i progetti con strumenti standard che soddisfano i criteri di 
Evidence-based medicine [97]. 
La volontà politica della Commissione europea di incentivare la sanità elettronica ha dato input 
ad una serie di studi costo/beneficio che si concludono con un impatto economico positivo per 
l’economia sanitaria e positivo per la qualità e la performance del sistema sanitario [98]. Il primo 
effetto positivo sulla efficienza, è la diminuzione dei consumi connessi all’erogazione di cure, 
compresi le indagini di diagnostica di laboratorio e di imaging (limitazione di duplicazione dei 
test); secondo effetto è l'impatto sul tempo di cura, con risultati misti [97]. 
Una revisione della più recenti pubblicazioni [99] dimostra che il tempo è ridotto per l’infermiere 
se l’inserimento dati avviene al letto del paziente, ma questo non è confermato o addirittura 
invertito per medici. Lo studio afferma,  d’altra parte,che, se il risparmio di tempo non è evidente 
per il tempo dedicato alla documentazione, è probabile che studi sul più ampio processo e sui 
cambiamenti organizzativi inducano a produrre risultati diversi. Molti professionisti lamentano 
che l’alimentazione delle CCE è time consuming a discapito dell’attività clinica e decisionale 
[83] 
La questione della redditività economica degli investimenti ICT in sanità rimane un argomento di 
dibattito e di numerosi studi di metodologia [100 - 101- 102]. Una prima corrente che supporta 
l'uso delle TIC in sanità sostiene che queste possono ridurre significativamente i costi (riduzione 
della duplicazione dei documenti, diminuzione errori connessi alla terapia); una altra corrente 
sostiene un impatto limitato sulle spese, mentre ha un impatto decisamente positivo sulla 
qualità delle cure; una terza scuola sostiene che le TIC possono migliorare la qualità delle cure 
al costo di maggiori spese [103]. Questa divergenza di opinioni è in gran parte spiegata dal fatto 
che approcci metodologici e logiche diverse producono risultati diversi. D'altra parte, la qualità 
dei dati disponibili su questi studi è generalmente scarsa, cosa che introduce una grande 
incertezza sui risultati osservati. 
Chi sono i beneficiari dell’implementazione dell’ITC in sanità? 
La  Commissione Europea [100] distingue tra beneficiari diretti e secondari.  
Gli utilizzatori in senso ampio sono i cittadini, pazienti e che beneficiano di una migliore 
informazione, migliore accesso alle cure, riduzione dei tempi e dei costi di viaggio, di dimissioni 
più veloci, ecc. 
L’ équipes sanitaria : beneficia di informazioni più affidabili, la possibilità di ridurre i potenziali 
errori, risparmiare tempo attraverso una migliore pianificazione delle cure del paziente, una 
migliore condivisione delle informazioni con altri caregivers, ecc.  
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Strutture sanitarie: i benefici diretti come una miglior efficienza ed i benefici indiretti (migliorare 
l'attrattiva, la competitività) sono potenzialmente numerosi. Tuttavia, le strutture sanitarie, in 
particolare gli ospedali, sono quelli che sopportano gran parte dello sforzo di investimenti. 
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13. CONCLUSIONI 
 
Durante lo studio condotto sono state osservate le principali esperienze internazionali di 
informatizzazione di documentazione sanitaria. I principali riferimenti normativi  comunitari e 
nazionali sono riferiti alla creazione del Fascicolo Sanitario Elettronico e mancano di indicazioni 
specifiche circa standard di riferimento per la costruzione di una Cartella Clinica Elettronica. 
Il progetto di definizione di un modello prototipo di Cartella Clinica Elettronica, nel dover 
ottemperare ai requisiti normativi di una Cartella cartacea e ai requisiti di gestione elettronica di 
documentazione, è stato disegnato in maniera empirica attraverso un metodo validato di analisi 
di processo e dei bisogni dei clinici. 
Lo studio ha descritto le fasi di progetto di  informatizzazione della Azienda Ospedaliera 
Universitaria Pisana ben delineate nella fase di input iniziale ma implementato in modo parziale 
in un primo applicativo rivolto all’ambulatorio del Centro Oncologico di Riferimento 
Dipartimentale. 
Il progetto troverà seguito con l’estensione dell’utilizzo del prototipo alle altre realtà aziendali e 
prevedrà di introdurre nel programma personalizzazioni e processi guida assistenziali per 
protocolli specifici secondo singola specialità. 
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